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MERCOSUR/SGT N° 11/ACTA N° 01/14

XLII REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 11 “SALUD”
Se realiz6 en la ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina, entre los dias 06
y 10 de octubre de 2014, la XLIl Reunién Ordinaria del SGT N° 11 “Salud”, con
la presencia de las Delegaciones de Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay
como Estados Partes y Chile como Estado Asociado.

De acuerdo a lo dispuesto en la Decision CMC N° 04/93, y el Art. 2° de la
Resolucion GMC N° 26/01, el Acta y sus Anexos quedan Ad Referéndum de la
Delegacién de la Republica Bolivariana de Venezuela.

La Lista de Participantes consta como Anexo I.

El Resumen del Acta consta como Anexo lll.

En la Reunién fueron tratados los siguientes temas:

) 7 APROB}-\CI()N DEL INSTRUCTIVO Y DE LA AGENDA DE LA
REUNION

Se procedié a la lectura de la Agenda e Instructivo, los cuales fueron
aprobados y constan como Anexo Il y V, respectivamente.

2. SEGUIMIENTO A LOS PROYECTOS DE RESOLUCION

2.1. Proyectos de Resolucién que se elevan a consideracion del GMC
(Anexo IV-A):

P. Res. Tema
NO

09/12 | Procedimientos Minimos para el Control Sanitario en la

Rev.1 |Preparacion, Acondicionamiento, Almacenamiento y Distribucion de

Alimentos en Puertos, Aeropuertos, Terminales Internacionales de

Carga y de Pasajeros, Pasos de Frontera Terrestres del

MERCOSUR y para los Medios de Transporte Internacional que por

ellos circulan

1112 |Reglamento T\écnico MERCOSUR sobre lista de sustancias que no
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Rev.1 |pueden ser utilizadas en productos de higiene personal, cosméticos
y perfumes. (Derogacion de la Res. GMC N° 29/05)

12/13 |Contenido Minimo del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Rev.1 |Practicas de Fabricacion en el Area Farmacéutica

01/14 |Derogacion de la Resolucion GMC N°09/04

02/14 |Derogacion de la Resolucion GMC N° 13/07

03/14 |Reglamento Técnhico MERCOSUR para Productos de Uso
Domisanitario a base de Bacterias (Derogacién de la Res. GMC N°
25/06)

2.2. Proyectos de Resolucién en Consulta Interna (ANEXO IV-B):

P. Res. N° , Tema

04/14 Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista de Filtros Ultravioletas
Permitidos para Productos de Higiene Personal, Cosméticos vy
Perfumes (Derogacién de la Res. GMC N°25/05)

05/14 | Reglamento técnico MERCOSUR modelo de certificado de venta libre
(CVL) para exportaciones extrazona de productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes MERCOSUR

06/14 Farmacopea MERCOSUR: Método General para la Determinacion del
Rango o Temperatura de Fusion

0714 Farmacopea MERCOSUR: Método General para la Determinacién de
Pérdida por Secado

08/14 |Farmacopea MERCOSUR: Métodos Generales de Farmaconogsia

09/14 |Farmacopea MERCOSUR: Vacunas para uso Humano

10/14 |Farmacopea MERCOSUR: Determinacion de Agua

11/14 Requisitos Minimos para Inspeccién en Establecimientos que
Trabhajan con Productos Controlados

06/10 | Vigencia de la Matriz Minima de Registro de Profesionales de la Salud
Rev.2 |del MERCOSUR

2.3. Proyectos de Resolucién que continban en Consulta Interna
(ANEXO IV-B):

P. Res. Tema
NO

10/12* |Requisitos de Buenas Practicas para el Funcionamiento de los

Rev.1 Servicios de Salud

05/13* |Buenas Practicas para Organizacién y Funcionamiento de Servicios

Rev.1 |de Urgencia y Emergencia
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06/13* |[Buenas Practicas para Organizacion y Funcionamiento de los
Rev.1 |Servicios de Terapia Intensiva Adultos, Pedidtrica y Neonatal

11/13* |Buenas Practicas en Procedimientos para Organizacion vy
Rev.1 |Funcionamiento de los Servicios de Trasplante de Organos

13/13** |Farmacopea MERCOSUR: Espectrofotometria Infrarrojo

*Contintia en consulta interna por parte de Paraguay

**Continta en consulta interna por parte de Brasil

3. PROYECTOS DE RESOLUCION EN LA COMISION DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD

P. Res. en la Comisiéon de Productos para la Salud:

P. Res. N° Tema

03/05 Sistema de Comunicacion para el Reconocimiento Mutuo de
Cosmeticos

4. ANALISIS DE SITUACION DE COOPERACION TECNICA
4.1.MERCOSUR/OPS (PTB 2012 - 2013)

Los Coordinadores Nacionales recibieron al Dr. Pier Paolo Balladelli,
representante de la OPS/OMS Argentina, quien informé sobre la estrategia de
cooperacion y las oportunidades para el desarrollo de futuros proyectos de
cooperacion técnica.

Los Coordinadores Nacionales informaron al GMC la voluntad de dar
continuidad al Memorandum de Entendimiento de Cooperacion entre el
Mercado Comun del Sur (MERCOSUR) y la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS).

En ese sentido, los Coordinadores Nacionales mantendran reuniones con
referentes de la OPS a fin de actualizar las areas de cooperacion identificadas
en el Memorandum de Entendimiento, de acuerdo a las nuevas categorias del
Plan Estratégico de la OPS vy las prioridades identificadas por MERCOSUR
salud, el cual se pondra a conocimiento de la instancia competente en el area
de cooperacién del MERCOSUR. El tema contintia en agenda del SGT N°® 11.

Asimismo, los Coordinadores recibieron los documentos preliminares del
“Estudio de Politicas Salariales” y del “Estudio de la Matriz Minima del
MERCOSUR”, los cuales alin se encuentran en fase de conclusion.




Ademas, la Delegacion de Brasil informé sobre la realizacion del Curso
MERCOSUR Buenas Practicas de Fabricacion Fase Ill, Area Farmacéutica —
Evaluacién y Gestion de Riesgos, realizado entre los dias 27 a 29 de
noviembre de 2013, en la ciudad de Brasilia, Republica Federativa de Brasil. El
mencionado curso fue financiado con fondos de la linea destinada a ésta
capacitacion y de ANVISA.

4.2.CAF

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento sobre la presentacion
final del curso avanzado de Evaluaciones Econoémicas, financiado con el
Proyecto de Cooperaciéon Técnica CAF.

La Delegacion de Brasil presentd la rendicion de cuentas del Proyecto de
Cooperacion Técnica CAF. El mismo consta como Anexo VI a fin de ser
remitido a la instancia competente en el area de cooperacion del MERCOSUR.

4.3. MERCOSUR/AECID

La Delegacion de Argentina puso en conocimiento a los demas Estados Partes
el informe de estado de avance del proyecto MERCOSUR/AECID
“Observatorio MERCOSUR de Sistemas de Salud" (Anexo VII), a fin de su
presentacion ante la instancia competente en el area de cooperacion del
MERCOSUR.

Los Coordinadores Nacionales solicitan al CC-RMS la posibilidad de realizar
una reunién virtual del Comité Coordinador del Observatorio MERCOSUR de
Sistemas de Salud a fin de elevar en la préxima reunién el Informe de ejecucion
del Proyecto.

5. INCORPORACION DE RESOLUCIONES GMC AL ORDENAMIENTO
JURIDICO NACIONAL DE LOS ESTADOS PARTES

Cada pais informé sobre la incorporacion de las Resoluciones  GMC a los
respectivos Ordenamientos Juridicos Nacionales. El cuadro de incorporacion
normativa consta como Anexo VIl (formato digital).

La Delegacién de Argentina informé la incorporacion de las siguientes
Resoluciones:

- Res. GMC N° 07/12 "PROFESIONES DE SALUD DEL MERCOSUR
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 66/06)": Incorporada mediante
Resolucion MSAL N° 503/14; Boletin Oficial 32.873 del 28 de abril de
2014




Res. GMC N° 08/12 “LISTA DE  ESPECIALIDADES  MEDICAS
COMUNES EN EL MERCOSUR (DEROGACION DE LA RES. GMC N°
73/00)": Incorporada mediante Resolucion MSAL N° 1319/14; Boletin
Oficial 32.952 del 22 de agosto de 2014

La Delegacion de Brasil informé la incorporacion de las siguientes
Resoluciones:

Res. GMC N° 06/12 “FORMULARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS EN SALUD (DEROGACION DE LA RES. GMC N°
12/08)": Incorporada mediante Portaria N° 733 del 02 de mayo de 2014

Res. GMC N° 07/12 "PROFESIONES DE SALUD DEL MERCOSUR
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 66/06)" :Incorporada mediante
Portaria N° 734 del 02 de mayo de 2014

Res. GMC N° 08/12°LISTA DE ESPECIALIDADES MEDICAS
COMUNES EN EL MERCOSUR (DEROGACION DE LA RES. GMC N°
73/00)" Portaria N° 735 del 02 de mayo de 2014.

La Delegacion de Paraguay informé la incorporacion de las siguientes
Resoluciones:

Res. GMC N° 69/06 “DEROGACION DE LA RES. GMC N° 55/00":
Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N° 15/09 “BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MECANISMO DE
IMPLEMENTACION EN EL AMBITO DEL MERCOSUR (DEROGACION
DE LAS RES. GMC N° 14/96 y 61/00)": Incorporada mediante Decreto
N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N°® 15/0916/09 "PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS
INSPECCIONES EN LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
EN LOS ESTADOS PARTES (DEROGACION DE LAS RES. GMC N°
23/96 y 34/99)": Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de
diciembre de 2012

Res. GMC N° 38/09 “LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES
PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA RES. GMC N°
04/99)": Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre
de 2012

Res. GMC N° 18/10 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA

PRODUCTOS DESIFESTANTES (PLAGUICIDAS) DOMISANITARIOS




(DEROGACION DE LA RES. 49/99)": Incorporada mediante Decreto N°
10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N° 19/10 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE ACCION ANTIMICROBIANA UTILIZADOS EN
ARTICULOS CRITICOS Y SEMICRITICOS”. Incorporada mediante
Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N° 20/10 “PERIODICIDAD DE ACTUALIZACION DE LAS
LISTAS DE INTERCAMBIO SOBRE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS,
ESTUPEFACIENTES, PRECURSORAS Y SUJETAS A CONTROL
ESPECIAL (COMPLEMENTACION DE LA RES. GMC N° 38/99)"
Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N° 21/10 “CRITERIOS COMUNES DEL MERCOSUR PARA
FACTORES DE CONVERSION PARA SUSTANCIAS CONTROLADAS
NACIONALMENTE POR LOS ESTADOS PARTES QUE NO SON
OBJETOS DE CONTROL INTERNACIONAL" Incorporada mediante
Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N°48/10 “LISTA DE SUSTANCIAS DE USO COSMETICO":
Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N° 07/11“RTM LISTA DE SUSTANCIAS DE ACCION
CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DER. RES. GMC 05/99 Y
72/00)”: Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de
2012

Res. GMC N° 08/11 “RTM SOBRE PROTECTORES SOLARES EN
COSMETICOS (DER. RES GMC 26/02)”: Incorporada mediante Decreto
N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N° 09/11 “PROHIBICION DE LA COMERCIALZACION DE LA
LECHE HUMANA EN LOS ESTADOS PARTES": Incorporada mediante
Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N°18/11 “VIGILANCIA EN SALUD Y CONTROL DE
ENFERMEDADES PRIORIZADAS Y EVENTOS DE IMPORTANCIA EN
SALUD PUBLICA ENTRE LOS ESTADOS PARTES (Derogacién de las
Res. GMC N° 50/99, 17/05 y 22/08)": Incorporada mediante Decreto N°
10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N°19/11 “REGLAMENTO  TECNICO MERCOSUR DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (Derogacion de la
Res. GMC N° 92/94 y 66/96)" Incorporada mediante Decreto N° 10.403
del 27 de diciembre de 2012




Res. GMC N°20/11 “RTM DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO (DEROGACION DE LAS RES GMC N° 04/95, 38/96,
65/96 Y 131/96)": Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de
diciembre de 2012

Res. GMC N°22/11 “REQUISITOS MINIMOS PARA LA DISPONIBIIDAD
Y UTILIZACION DE PREPARACIONES ALCOHOLICAS PARA LA
FRICCION ANTISEPTICA DE LAS MANOS EN LOS SERVICIOS DE
SALUD”: Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre
de 2012

Res. GMC N° 23/11"MECANISMO DE INTERCAMBIO DE
INFORMACION SOBRE EVENTOS ADVERSOS GRAVES CAUSADOS
POR PRODUCTOS MEDICOS UTILIZADOS EN EL MERCOSUR
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/08)": Incorporada mediante
Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N° 24/11"REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
LISTA DE SUSTANCIAS QUE LOS PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES NO DEBEN CONTENER,
EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS RESTRICCIONES
ESTABLECIDAS (DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/10)"
Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de diciembre de 2012

Res. GMC N°31/11 “ESTRATEGIA PARA LA FARMACOPEA
MERCOSUR”: Incorporada mediante Decreto N° 10.403 del 27 de
diciembre de 2012.

La Delegacion de Uruguay informé la incorporacion de las siguientes
Resoluciones:

Vi
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Res. GMC N° 54/02 “"REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
EMPRESAS ESPECIALIZADAS EN LA PRESTACION DE SERVICIOS
DE DESINFESTACION, DESINFECCION, HIGIENIZACION Y
LIMPIEZA": Incorporada mediante Decreto del Poder Ejecutivo N°
221/2014 del 30 de julio de 2014

Res. GMC N° 25/06 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE USO DOMISANITARIO A BASE DE BACTERIAS”:
Incorporada mediante Decreto del Poder Ejecutivo N° 271/2014 del 30
de julio de 2014

Res. GMC N° 51/06 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE

CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ACTUALIZACION DE
PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE MENOR RIESGO POTENCIAL
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FABRICADOS EN EL AMBITO DEL MERCOSUR" Incorporada
mediante : Decreto del Poder Ejecutivo N° 220/2014 del 30 de julio de
2014

- Res. GMC N° 47/07 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y AFINES (DEROGOCION DE RES.
GMC N° 10/04)": Incorporada mediante: Decreto del Poder Ejecutivo N°
219/2014 del 30 de julio de 2014.

6. INSTRUCCIONES DE LOS ORGANOS DE MERCOSUR (CMC - GMC)
DECISIONES CMC N° 36/10 y N° 20/02, RESOLUCION GMC N° 26/01

En la XCIV Reunioén Ordinaria del Grupo Mercado Comtun, que tuviera lugar los
dias 12 y 13 de mayo de 2014, en la ciudad de Caracas, se aprobaron las
siguientes Resoluciones de este Subgrupo:

e Res. GMC N° 07/14 “Derogacion de las Resoluciones GMC N° 41/00 y
42/00",
o Res. GMC N° 08/14 “"Derogacion de la Resolucion GMC N° 04/92"

Asimismo, en la XLIII Reunién Extraordinaria del Grupo Mercado Comun, que
tuviera lugar el dia 27 de julio de 2014, en la ciudad de Caracas, se aprobaron
las siguientes Resoluciones de este Subgrupo:

e Res. GMC N° 22/14 “Estructura y Organizacion de la Farmacopea

~ MERCOSUR?,

e Res. GMC N° 23/14 “Farmacopea MERCOSUR: Ajustes de las
Condiciones Cromatograficas en Sistemas Isocraticos de Cromatografia
Liquida de Alta Eficiencia”,

e Res. GMC N° 24/14 “Farmacopea MERCOSUR: Método General para la
Determinacion de la Rotacién Optica”,

e Res. GMC N° 25/14 “Farmacopea MERCOSUR: Conceptos de
Miscibilidad y Solubilidad”,

o Res. GMC N° 26/14 “Farmacopea MERCOSUR: Método General para la
Determinacién de Residuo por Ignicién (Cenizas Sulfatadas)”.

Con relacion a la instruccion impartida en ocasion de la XLII Reunion
Extraordinaria del GMC, el SGT N° 11 actualizé6 el Documento “Términos de
Referencia para la Contratacién de Profesionales para el Desarrollo del
Sistema de Vigilancia de la Salud para América del Sur - VIGISAS" (Anexo IX)
y lo elevé a consideracion del GMC.
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7. METODOLOGIA DE TRABAJO. ASPECTOS GENERALES

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento de la aprobacion del
Documento de Trabajo (MERCOSUR/XCIV GMC/ DT N° 17/14) “Pauta
Negociadora del SGT N° 11 Salud” en ocasion de la XCIV Reunion Ordinaria
del GMC.

En este sentido los Coordinadores Nacionales, elevan a consideracion del
GMC el P. de Res. 02/14 “Derogacién de la Resolucion GMC N° 13/07" (Anexo
IVIA) en la cual se deroga la Pauta Negociadora del SGT N° 11.

En virtud del Documento de Trabajo “Pauta Negociadora”, las delegaciones
acordaron continuar con las modificaciones y ajustes que se estimen
convenientes para optimizar el funcionamiento del Subgrupo, basado en
priorizaciones y mejoras en la dindmica de trabajo.

Las delegaciones acordaron continuar con la elaboracién de un instructivo de
cooperacion en el area salud que oriente la presentacion, gestion, seguimiento
y evaluacion de los proyectos. En tal sentido, la Delegacion de Brasil se
comprometié a realizar un documento base, el cual sera remitido a las demas
delegaciones para ser consensuado en la préxima PPT.

8. RECEPCION, EVALUACION Y APROBACION DE LAS ACTAS DE LA
COMISIONES

8.1.Comision de Servicios de Atencién a la Salud

Los Coordinadores Nacionales aprobaron el Acta de la Comisién de Servicios
de Atencioén a la Salud, que consta como Anexo X.

En relacion al P.Res “Reglamento Técnico para el Funcionamiento de los
Bancos de Leche Humana y Centros de Recolecciéon de Leche Humana de los
Estados Partes del MERCOSUR®, los Coordinadores Nacionales tomaron
conocimiento de que la Delegacién de Argentina se comprometié a consolidarlo
y remitirlo a las demds delegaciones, antes del 30 de noviembre de 2014.

Asimismo, los Coordinadores Nacionales tomaron nota respecto a la
realizacién de una videoconferencia para el analisis del documento de trabajo
sobre Requisitos de Buenas Practicas para el Funcionamiento de los
Laboratorios de Anélisis Clinicos, la cual debe ser realizada antes del 30 de
noviembre de 2014.

Con relacién a los trabajos de consolidacién del documento “Buenas Practicas
de Radio-Proteccion en Servicios de Diagnéstico por Imagen”, se instruye al
GT a avanzar en el trabajo sobre el referido documento, de manera virtual. De
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acuerdo al grado de avance se evaluarad la posibilidad de convocar a una
reunion presencial durante la préxima PPT.

Los Coordinadores Nacionales destacaron la participacién durante el SGT N°
11 de la referente de Argentina para la Comisién Regional coordinadora de
educacion superior (CRC-ES) quien presento el estado de situacion del
ARCUSUR e inform6 sobre el Acuerdo para realizar una reunién conjunta salud
educacion en la préxima PPT.

En relacién a la solicitud de la SCOEJER de interactuar con otros foros
relacionados a servicios, trabajo y migracion, los Coordinadores Nacionales
acordaron promover la participacion de representantes de estos espacios en
los niveles nacionales de manera de promover el avance de los trabajos en
esta materia.

En ese sentido, tomaron nota de la necesidad de revision del Glosario de
términos comunes y la matriz de homologacion de titulos.

Los Coordinadores Nacionales remitieron el P.Res N° 05/10 Rev.1 “Guia para
la Adaptacion de Guias de Practica Clinica” para su revision y actualizacion en
el ambito técnico de la Subcomision de Evaluacion y Uso de Tecnologias en
Servicios de Salud (SCOTECNO).

Los Coordinadores Nacionales avalaron la propuesta de confeccionar/presentar
un panel MERCOSUR en el Encuentro anual 2015 de la Sociedad Internacional
de Evaluacion de Tecnologias (HTAI) a fin de difundir los resultados del Informe
de Curso Avanzado de Evaluaciones Econémicas.

8.2.Comision Vigilancia en Salud

Los Coordinadores Nacionales aprobaron el Acta de la Comision Vigilancia en
Salud, que consta como Anexo XI.

En relaciéon al pedido de autorizacion a fin de trabajar conjuntamente con otros
subgrupos, los Coordinadores Nacionales instruyen a la COVIGSAL a
identificar las areas a fin de propiciar las reuniones conjuntas.

Los Coordinadores Nacionales respaldaron la decision de priorizar la
finalizacién de la recomendacién para los trabajadores de punto de entrada y
medios de transporte basada en eventos sindromicos.

Los Coordinadores Nacionales acordaron consultar a la OMS sobre la
posibilidad de que los borradores del documento “Guia de Orientacion para
Personal de Puntos de Entrada y Medios de Transporte” sean compartidos
entre los Estados Partes.
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De igual manera, tomaron nota de los reportes de eventos de importancia de
Salud Publica en los Estados Partes hasta la semana epidemiologica 35 del
afo 2014. Asimismo, el reporte de enfermedades respiratorias agudas y aguda
grave en los Estados Partes.

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento de la hoja de ruta
presentada a fin de revisar la situacion actual y fortalecer la posicidn
MERCOSUR al respecto de la Definicion de los mapas de riesgo de fiebre
amarilla.

Las delegaciones compartieron los avances de los planes de contingencia para
los Eventos de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII)
destacandose los de ébola y chikungunya. En tal sentido, los Coordinadores
Nacionales de Argentina, Paraguay y Uruguay se comprometieron a realizar
gestiones para propiciar la participacion de sus técnicos como observadores en
las diferentes instancias de coordinacion y gestion de los planes de
contingencia para estos dos ESPII que se estan llevando a cabo en Brasil.

8.3. Comision de Productos para la Salud

Los Coordinadores Nacionales aprobaron el Acta de la Comision de Productos
para la Salud, que consta como Anexo XII.

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento del comienzo de
tratamiento de la revision de la Res. GMC N° 129/96 “Reglamento Técnico
sobre la verificacion de Buenas Practicas de Investigacion Clinica” y apoyaron
la realizacién de una reunién virtual.

Los Coordinadores Nacionales autorizaron la actualizacién de las siguientes
normas:

Res.

NO Tema

88/93 | Autorizacion de Funcionamiento de Industrias Farmoquimicas.

Requisitos para el registro de productos cosméticos MERCOSUR y
24/95 |extra-zona y para la habilitacion de empresas representantes titulares
del registro en el Estado Parte receptor e importadores.

24/96 Registro de Empresas Domisanitarios (Derogacion de la Res GMC N°

121/94).
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Empresas Titulares de Registros: Requisitos que deben reunir las
empresas para ser autorizadas como titulares, en el Estado Parte
51/96 |Receptor, de registros de productos farmacéuticos elaborados en otro
Estado Parte del MERCOSUR para la aplicacién de la Resolucion
GMC N° 23/95.

Alteraciones de la Autorizacion de Funcionamiento de las Empresas
132/96 | solicitantes de Registro de Productos Farmacéuticos del Estado Parte
Receptor.

Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de

21198 Empresas Fabricantes y/o Importadores de Productos Médicos.

3/99 Registro de Empresas de Productos Domisanitarios
(Complementacién de la Res GMC. N° 24/96).
Reglamento Técnico sobre Autorizacién de funcionamiento
/habilitacién de empresas de productos de higiene personal,

05/05 e e . ”
cosméticos y perfumes, sus modificaciones y bajas (Complementacion
de la Res. GMC N° 24/95).

26/04 Requisitos Técnicos Especificos para Productos de Higiene Personal,

Cosmeéticos y Perfumes

Programa para Capacitacién de Inspectores para la Verificacion del
25/98 |Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Médicos

Los Coordinadores Nacionales apoyaron la difusion del documento
“‘Recomendaciones Sanitarias respecto al uso y consumo de medicamentos
que contienen Metilfenidato”.

Las delegaciones apoyaron la solicitud de capacitaciones destinadas a
inspectores en temas especializados en psicotropicos, estupefacientes,
sustancias sujetas a control especial y precursores quimicos.

Asimismo, tomaron conocimiento de la realizacion de una Reunién
Extraordinaria para avanzar en la discusion de las normas de registro de
productos médicos, en marzo de 2015, en la Ciudad de Brasilia.

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento de las dificultades
surgidas en el intercambio de Sustancias Quimicas de Referencia (SQRs),
actividad de relevancia fundamental para los Estados Partes y para el avance
del trabajo del GAH Farmacopea. En ese sentido, se comprometieron a realizar
consultas en los niveles nacionales.
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9. PROGRAMA DE TRABAJO 2015-2016
Los Coordinadores Nacionales, aprobaron los Programas de Trabajo de las
Comisiones y elaboraron el Documento final del Programa de Trabajo 2015 -

2016 del SGT N° 11. En ese sentido, elevaron el mencionado documento
(Anexo XllIl) a consideracion del GMC.

10. AGENDA DE LA PROXIMA REUNION

La XLII Reunién Ordinaria del SGT N° 11 "Salud” se realizard bajo la
presidencia Pro Tempore de Brasil (PPTB).

La Agenda de la préxima reunién consta como Anexo XIV.

11. OTROS
AGRADECIMIENTOS

Las delegaciones de Brasil, Paraguay y Uruguay expresaron su agradecimiento
a la PPTA por el caluroso recibimiento y la calidad de la organizacion del
evento.

Asimismo las Delegaciones agradecieron a los funcionarios de la PPTA y de la
Secretaria del MERCOSUR por el eficiente apoyo recibido en el transcurso de
la reunion.

LISTA DE ANEXOS

Los Anexos que forman parte de la presente Acta son los siguientes:

—

-

ANEXO | Lista de Participantes
ANEXO Il Agenda
ANEXO Il Resumen del Acta

ANEXO IV Proyectos de Resolucion: A) elevados al GMC
B) a Consulta Interna

ANEXO V Instructivo

ANEXO VI Rendicion de cuentas del Proyecto de Cooperaciéon Técnica
CAF

ANEXO VII Informe de estado de avance del proyecto
MERCOSUR/AECID "Observatorio MERCOSUR de Sistemas
de Salud”
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ANEXO VI Cuadro de Incorporacién de Normativa a los Ordenamientos
Juridicos Nacionales — formato digital

ANEXO IX Revision del Documento “Términos de Referencia para la
Contratacion de Profesionales para el Desarrollo del Sistema
de Vigilancia de la Salud para América del Sur - VIGISAS”

ANEXO X Acta Comision de Servicios de Atencion a la Salud
(COSERATS)

ANEXO XI Acta de la Comision Vigilancia en Salud (COVIGSAL)

ANEXO XII Acta de la Comisién de Productos para la Salud (COPROSAL)

ANEXO Xl Programa de Trabajo 2015 -2016

ANEXO XIV Agenda de la préxima reunion

Por la Delegacion‘de Argentina

Por la/Delegacion de Brasil

ANDRES LEIBOVICH JULIANA V. BORGES VALLINI

Vs
A
A} 4 V4 //
Por la e‘legalbic')n de Paraguay Por fa“Delegacion de Uruguay
JUAN CARLOS CORONEL ANDRES COITINO
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XLII REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 11 “SALUD”

PARTICIPACION DE ESTADOS ASOCIADOS DEL MERCOSUR

La Delegacién de Chile en caracter de Estado Asociado del MERCOSUR
particip6 en el desarrollo de la XLIl Reunién de Ministros de Salud, celebrada
entre los dias 06 a 10 de octubre de 2014, en la ciudad Buenos Aires,
Republica Argentina; en el tratamiento de los temas de la Agenda y manifiestan
su acuerdo con relacion a los mismos.

Por la Republica ¢de Chile
ALFREDO BRAVO
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