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MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/RMS/CC/ACTA N° 01/12

REUNION DEL ’COMITE COORDINADOR PREPARATORIA DE LA
XXXl REUNION DE MINISTROS DE SALUD DEL MERCOSUR

Se realizé en la ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina, durante los dias 5y 6
de junio de 2012, la Reunién del Comité Coordinador de.la Reunion de Ministros de
Salud del MERCOSUR (CC/RMS), con la participacion de las Delegaciones de
Argentina, Brasil, Paraguay, Uruguay, Chile y Peru.

El Coordinador Nacional de Salud del MERCOSUR, en ejercicio de la Presidencia
Pro Tempore, Dr. Eduardo Bustos Villar, dio inicio a la reunién con palabras de
bienvenida.

La lista de participantes consta como ANEXO l.

En la Reunién fueron tratados los siguientes temas:

1 - LECTURA Y APROBACION DE LA AGENDA

Se dio lectura de la agenda propuesta, la cual fue aprobada por los Coordinadores
Nacionales con aportes realizados. La misma figura en el Anexo Il

2 . ANALISIS DE LA METODOLOGIA DE TRABAJO

Las delegaciones intercambiaron opiniones acerca de la evolucion de las tareas de
las Comisiones Intergubernamentales y de la aprobacion de Acuerdos en la RMS.

Al respecto, manifestaron la importancia de adoptar mecanismos para la evaluacion
de las actividades y el impacto del trabajo de sus Comisiones. Igualmente,
acordaron definir los temas que deberan ser priorizados y resaltaron la necesidad de
gue algunos temas sean armonizados a través de normativa correspondiente en el
ambito del SGT N° 11.

Asimismo, destacaron la importancia de elevar Decisiones y Recomendaciones al
Consejo Mercado Comun con el objetivo de institucionalizar los Acger}jos, atento a
que estos no son de caréc*\,er,\/inculantes. A
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En relacién a las Reuniones de Ministros, se consideré apropiado que cada
presidencia pro tempore, a partir de las actas de la comisiones dependientes,
presenten temas que podrian ser prioritarios a los Sefiores Ministros. A efectos de
facilitar las tareas, las delegaciones consensuaron realizar presentacion con el
resumen del acta a ser presentado a los Sres. Ministros con anterioridad a sus
reuniones.

3. INFORME DE LAS COMISIONES INTERGUBERNAMENTALES

3.1. COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE SALUD AMBIENTAL Y DEL
TRABAJADOR (CISAT)

Los Coordinadores Nacionales recibieron y aprobaron el informe presentado por la
PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

El CC destaco la importancia del trabajo de la Comision, especialmente en lo relativo
a plaguicidas y erradicacion del mercurio. En este sentido, las delegaciones
acordaron incorporar algunos temas a la Pauta Negociadora del SGT N° 11, atento
4 la necesidad de establecer marcos regulatorios en la materia.

Asimismo, en relacion al tema Plaguicidas, las delegaciones acordaron contactarse
con el SGT N° 8 y SGT N° 6 a los efectos de conocer lo que se esta trabajando
sobre la materia en estos ambitos. En ese sentido, instruyeron a la CISAT trabajar
en forma conjunta con la CIETV en relacion al uso integral de los plaguicidas.

3.2. REUNION DEL NUCLEO DE OPERACIONALIZACION Y
ARTICULACION ~DE  SISTEMAS DE  INFORMACION Y
COMUNICACION EN SALUD (NUSICS)

Los Coordinadores Nacionales recibieron y aprobaron el informe presentado por la
PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

Los Coordinadores Nacionales intercambiaron opiniones y reconocieron el excelente
trabajo que viene realizando el Nicleo sobre estandarizacién, desde el punto de
vista estadistico e informatico, de los indicadores de salud de uso comin en los
Estados Partes.

Asimismo, los Coordinadores Nacionales mantuvieron una prolongada discusion
sobre la necesidad de un proyecto de cooperacidn para el fortalecimiento de
NUSICS. La Delegacion de Brasil destacé la importancia de contar con los fondos
del FOCEM. En este sentido, las delegaciones acordaron enviar a la Delegacion de
Argentina, sus observaciones técnicas en un plazo de 30 dias, que consolidara los
datos y realizard una presentacion de los mismos en una reunion por
videoconferencia, en fecha a definir bajo la PPTB.

Por otra parte, en relacién al pedido-de este nicleo de participar en el Congreso de
Sistemas Informaticos de Salud*i}a realizarge en Asuncion en el afio 2013 y la
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posibilidad de realizar un Panel MERCOSUR en la misma, los Coordinadores se
comprometieron a expedirse durante la PPTB.

3.3. COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE GESTION DE RIESGO Y
REDUCCION DE VULNERABILIDADES (CIGRRV)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento Y aprobaron el informe
presentado por la PPTA. Dicha presentacion consta como Anexo IV (formato digital).

Los Coordinadores Nacionales instruyeron a la CIGRRYV priorizar el trabajo de
elaboracion de un mapa de riesgos comunes y propios de cada pais, y a realizar una
presentacion del mismo a este Comité Coordinador durante la PPTB, con el fin de
avanzar en el tratamiento de los temas relacionados a la materia.

Asimismo, resaltaron la importancia de trabajar para garantizar la donacién de
medicamentos e insumos en casos de emergencia 0 ayuda humanitaria y, en ese
sentido, se acordd trabajar en la elaboracién de un Acuerdo que facilite el trabajo
intersectorial con Aduana, Cancilleria, Ministerios de Hacienda, etc. durante la
PPTB.

Destacaron la importancia de conformar equipos de respuesta rapida del
MERCOSUR para situaciones de emergencias y desastres. En ese sentido, se
comprometieron en avanzar en un Registro de Profesionales, asi como en
estrategias de formacion de recursos humanos.

Las Delegaciones intercambiaron opiniones sobre los avances de los paises sobre la
iniciativa de Hospitales Seguros frente a desastres y se concluyeron en la necesidad
de profundizar la institucionalizacion del concepto de hospitales seguros, asi como
de mecanismos de acreditacion y evaluacion de hospitales.

Finalmente, destacaron la importancia de que los pafses garanticen la presencia de
sus puntos focales en las reuniones de esta Comision.

3.4, COMISION INTERGUBERNAMENTAL “IMPLEMENTACION DEL
REGLANMENTO SANITARIO INTERNACIONAL” (CIRSI)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento Y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

La Comisién informé al Comité Coordinador sobre los trabajos realizados en relacion
a las oportunidades de fortalecimiento de capacidades para la implementacion del
RSl en virtud de su entrada en vigencia en junio de este afio. En tal sentido, las
principales debilidades detectadas se refieren al Anexo | b vinculado a puntos de
entrada.

La CIRSI informé que elabord una posicion a fin de ser presentada durante la 65
Asamblea Mundial de la Salud sobre él fortalecimiento de puntos de entrada, asi
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como que el Comité de Examen o de Expertos sea la instancia que dirima posibles
problemas de interpretacion del mismo. Algunos aspectos de este pedido fueron
tomados en consideracién en la Resolucion respectiva.

La CIRSI recomendé continuar con el trabajo en el Anexo | de modo integral e
integrado e insistir en los requerimientos especificos de desarrollo de capacidades
que demandan los puntos de entrada, que fue recibida favorablemente por los
Coordinadores Nacionales.

Asimismo, recordd que se encuentran disponibles los fondos para el curso de
inspectores en el marco del PTB OPS/MERCOSUR a cargo de Paraguay. En este
sentido, los Coordinadores Nacionales consensuaron ampliar el pedido de fondos
para complementar la capacitacion tanto a los Estados Partes como a Asociados.

Por otra parte, acordaron realizar una reuniéon para planificar un curso de
capacitacion de inspectores de embarcaciones, que se llevara a cabo en noviembre
de 2012 durante la PPTB.

Finalmente, los Coordinadores Nacionales instruyeron a la Comision realizar un
relevamiento de los requisitos exigidos para el ingreso de los ciudadanos de los
Estados Partes a otras regiones, con el fin de verificar que se corresponde al status
sanitario de los paises.

3.5. COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE POLITICA DE
MEDICAMENTOS (CIPIV)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

El CC aprobd el Proyecto de Decision “Red de Puntos Focales para la prevencion y
el Combate a la Falsificacion de Medicamentos y Productos Médicos en el
MERCOSUR” y el Proyecto de Acuerdo “Desarrollo de Formularios Terapéuticos de
Medicamentos para utilizacion en el Primer Nivel de Atencion” y los elevdo a
consideracion de la RMS (Anexo IlIl).

Las delegaciones destacaron la necesidad de trabajar en la region en temas claves
para la politica de medicamentos tales como, la transferencia de tecnologia,
produccion publica de medicamentos que responden a las necesidades de la region.

En cumplimiento a la instruccion impartida en la XLII Reunion Ordinaria del CMC en
el sentido de trabajar conjuntamente con el Subgrupo de Trabajo N° 7 ~Industria- en
temas vinculados a propiedad intelectual, los Coordinadores Nacionales acordaron
elevar las Guias de Patentabilidad al CMC, a fin de que dicho documento sea
remitido al SGT N° 7 para su consideracién al momento de elaborar normativa sobre
los requisitos de patentabilidad en el MERCOSUR. La guia consta como Anexo V.

Finalmente, las delegaciones acordaron realizar reunion presencial durante la PPTB

para el analisis y revision del Plan de T_rai)ajo de la Comisién. El mismo debera
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contemplar estrategias de acceso a medicamentos esenciales, teniendo en cuenta
problemas que vienen afrontando los Estados Partes para su adquisicion.

3.6. COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE VIH/SIDA (CIVIH)

Los Coordinadores Nacionales tomaron nota y aprobaron el informe presentado por
la PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

La Comision realizd una presentacién de las principales iniciativas que viene
desarrollando: Boletin Epidemiolégico de VIH/SIDA, el Proyecto en Fronteras (con
financiamiento de OPS) y el proyecto MERCOSUR sobre VIH/SIDA para personas
privadas de la libertad.

Con relacion al Boletin, el representante de la CIVIH indicé que se han definido
indicadores comunes para el seguimiento de la enfermedad a fin de presentar un
diagnostico epidemiolégico de VIH/SIDA vy sifilis congénita en la poblacion. En ese
sentido, agregd que el Boletin pretende dar visibilidad a las politicas nacionales y
favorecer las actividades de cooperacion.

En relacién al Proyecto Fronteras, destacé que el mismo apunta a mejorar la
respuesta en VIH/SIDA e ITS en las fronteras de los Estados Partes,
creandoffortaleciendo los comités locales y brindando apoyo a la implementacion de
planes de trabajo.

En cuanto al proyecto MERCOSUR sobre VIH/SIDA para personas privadas de la
liertad, se han propiciado el intercambio de las experiencias de los paises y se han
priorizado dos lineas tematicas, una comun a todos los paises y otra especifica de
cada pais.

Finalmente, los Coordinadores Nacionales consensuaron sobre |a necesidad de
continuar trabajando sobre el acceso a antirretrovirales de la poblacion y en tal
sentido instruyeron que la Comisién trabaje en forma coordinada con la CIPM,
durante la PPTB y en adelante.

3.7. COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE SALUD SEXUAL Y
REPRODUCTIVA (CISSR)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

El CC instruyé a CISSR trabajar en una propuesta de posicion regional para llevar a
la Conferencia Internacional sobre Poblacion y Desarrollo — Cairo + 20,

En relacién a la consolidacion de indicadores comunes, el CC instruyé a la CISSR a
recopilar los indicadores de cada pais en una base de datos comun. Luego, de ser
necesario se evaluara la necesidad de contratan un consultor para dicha tarea.



Asimismo, los Coordinadores Nacionales realizaron aportes sobre la posibilidad de
llevar a cabo trabajo conjunto con otros Organismos Internacionales que han
ofrecido cooperacion, como es el caso del Fondo de Naciones Unidas para
Poblacion (UNFPA).

En relacion al trabajo con personas privadas de la libertad, los Coordinadores
Nacionales resaltaron la importancia del trabajo conjunto con la CIVIH.

En relacién a la elaboracion del Plan de Trabajo 2013-2015 de la Comision, los
Coordinadores manifestaron que el mismo debera estar basado en el Plan de
Trabajo anterior, justificando los temas que deberan ser priorizados y los resultados
que se esperan en este nuevo periodo. En ese sentido, acordaron realizar una
reunion virtual de Coordinadores Nacionales con los puntos focales durante la PPTB
con vistas a revisar las prioridades de trabajo de la Comision.

3.8. GRUPO TECNICO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA Y NUTRICIONAL

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo IV (formato digitaf).

Ademas, resaltaron la necesidad del trabajo sinérgico y complementario con la
CIENT, para lo cual se instruye a ambas Comisiones a mantener una
videoconferencia durante los primeros meses de la PPTB.

Asimismo, tomaron conocimiento de la elaboraciéon de un Proyecto de TCC para la
prevencion de obesidad. En tal sentido, los Coordinadores acordaron que se dara un
plazo de 30 dias para consideracion del proyecto, finalizado ese periodo se
remitirian a la Delegacién de Argentina para consolidacién, remision a la PPTB y
posterior aprobacion de los Ministros.

Los Coordinadores Nacionales expresaron su aprobacion a la elaboracion de un
proyecto de cooperacion técnica para desarrollar un instrumento de evaluacion
nutricional para embarazadas adolescentes e instruyeron al GTSAN a avanzar para
su posible presentacion como un TCC a la OPS.

El Comité Coordinador aprobd el proyecto de Recomendacion la promocion de la
celebracion del 19 de mayo como “Conmemoracion del Dia de la Donacién
Voluntaria, Gratuita y Altruista de Leche Humana” y los elevé a consideracion de [a
RMS. El mismo consta como Anexo lI. \ |
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3.9. COMISION INTERGUBERNAMENTAL PARA EL CONTROL DE
TABACO (CICT)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA. Dicha presentacién consta como Anexo IV (formato digital).

Los Coordinadores Nacionales destacaron el intenso trabajo que viene desarrollando
la Comisién y reflexionaron sobre los desafios que implica que ya esté vigente la
Convencién Marco para el Control del Tabaco. En tal sentido, destacaron la
importancia de trabajar en el desarrollo de una postura regional sobre la eliminacion
del comercio ilicito de productos de tabaco.

En relacion a la realizacion del Seminario de la OPS, sobre la importancia para la
Salud Publica de politicas de precios e impuestos sobre el sector tabacalero y el
control del mercado ilegal del tabaco, se destacé la importancia de que ese evento
sirva como aporte para el desarrollo de politicas en el MERCOSUR que sean
conjuntas entre las diferentes areas competentes.

El Comité Coordinador acordd que la reunion presencial bajo la PPTB durara un dia
mas a fin de posibilitar que la Comision pueda elaborar su Plan de Trabajo.

Finalmente, se destacaron la necesidad de fortalecer el trabajo conjunto de la CICT
con la de Enfermedades no transmisibles y la de Politica de Medicamentos.

3.10. COMISION INTERGUBERNAMENTAL PARA EL CONTROL DE
ENFERMEDADES TRANSMISIBLES POR VECTORES (CIETV)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

Ademas acordaron la realizacion de una Reunién por videoconferencia con
Especialistas de Leishmaniasis, durante la PPTB, para reforzar la mirada sobre esta
enfermedad.

La CIETV resalté la necesidad de una gestion racional de plaguicidas en Salud
Plblica, los Coordinadores destacaron la necesidad de trabajar en forma articulada

con la CISAT.

Asimismo acordaron continuar con el analisis de las necesidades para la elaboracion
de un proyecto a ser presentado en el FOCEM sobre enfermedades de transmision
vectorial de los Estados Partes, que contemple tanto la compra de insumos,
equipamientos, capacitacion, asi como el monitoreo de resistencias a plaguicidas y
la creacién de una red de laboratorios. En tal sentido, se destacé la importancia de
que los paises realicen un andlisis de sus necesidades para la elaboracion de este
proyecto, para lo cual podria contarse con cooperacién y asesoramiento de la OPS.
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En relacion a la vinculacion de esta Comisién con la CIDSPS los coordinadores
nacionales instruyeron a concretar la participacion de representantes de la CIEVT en
las reuniones de la CDSPM como estaba previsto.

Finalmente, destacaron la importancia de la participacion de Bolivia en las reuniones
de esta Comision, para el intercambio de experiencias asi cora avanzar hacia una

estrategia regional.

341. COMISION  INTERGUBERNANENTAL DE DONACION Y
TRANSPLANTES (CIDT)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

Destacaron el intenso trabajo desarrollado por esta Comision, felicitando a Argentina
por el estado de avance del proyecto DONASUR. Dicho registro facilitard la
trazabilidad de células, tejidos y 6rganos en los Estados Partes, constituyendo una
importante herramienta para el combate al turismo de trasplante.

Asimismo, Coordinadores Nacionales aceptaron la propuesta de la CIDT de
mantener una reunion presencial durante la PPTB en la ciudad de San Pablo.

342. COMISION  INTERGUBERNAMENTAL DE DETERMINANTES
SOCIALES Y PROMOCION DE LA SALUD

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo IV (formato digital).

La CIDSS inform6é que sobre su trabajo en el desarrollo de una propuesta
metodoldgica que permita avanzar en la medicion de inequidades. En este sentido,
se destacé la importancia de trabajar el tema de inequidades a través del
Observatorio MERCOSUR de Sistemas de Salud.

343 COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE ENFERMEDADES NO
TRANSMISIBLES (CIENT)

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento y aprobaron el informe
presentado por la PPTA que consta como Anexo lll (formato digital).

Se destacéd la importancia de reforzar el trabajo en estrategias conjuntas para el
control de estas enfermedades, la armonizacion de sistemas de informacion, el
fortalecimiento del marco regulatorio e impulsar el trabajo intersectorial.

En el informe de esta Comision se destaco el abordaje de la problematica vinculada

al control del uso nocivo del alcohol, intercambiando la situacion de cada pais asi
como sus politicas, programas y sistemas de informa%ién con miras a desarrollar
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Ademas, los Coordinadores Nacionales resaltaron la importancia de continuar con
este trabajo con miras a fortalecer las acciones de control de uso nocivo de alcohol
en la region por la magnitud de este problema de salud publica.

En relacion a la promocion de estilos de alimentacion saludable, opinaron sobre la
necesidad de coordinar con el GTSAN en virtud del proyecto de cooperacion de
control de obesidad.

Por Gltimo, resaltaron la importancia de trabajar en la Estandarizacion Indicadores
para la vigilancia de las ECNT, pudiendo dar insumos a la comisién de vigilancia del
SGT N° 11.

4. ELEVACION DE PROYECTOS DE ACUERDOS, DECLARACIONES,
DECISIONES Y RECOMENDACIONES

Se elevan los siguientes proyectos, que se adjuntan como ANEXO il
5. OTROS

5.1 REUNION CONJUNTA CON LAS AREAS SOCIALES DEL MERCOSUR

Los Coordinadores Nacionales consensuaron trabajar en forma conjunta con la
Comision de Coordinacién de Ministros de Asuntos Sociales del MERCOSUR, el
tema de los cuidados nutricionales en los primeros mil dias de vida. En tal sentido se
propondra dicha tematica a los Ministros para ser trabajado en dicho ambito.

5.2. OBSERVATORIO MERCOSUR DE SISTEMAS DE SALUD

Los puntos focales de Argentina del Comité Gestor del Observatorio, presentaron un
informe sobre los avances del mismo Anexo V1. En tal sentido, solicitaron que las
reuniones del comité gestor se realicen en forma semestral complementandose con
reuniones virtuales.

En relacion a los perfiles de los sistemas de salud, se han seleccionados los
investigadores de los cuatro paises, se ha elaborado el protocolo y ya se encuentran
en elaboracion los perfiles de cada pals.

Se ha desarrollado una metodologia para la priorizacion de temas de investigacion
que se esta aplicando en cada pais asi como que se ha circulado a los paises un
proyecto de reglamento para su funcionamiento.

Las delegaciones destacaron la necesidad de consolidar institucionalmente este
Observatorio, asi como del financiamiento sostenible para darle continuidad al
mismo, mas alla del financiamiento de la AECID. -




Ademas, resaltaron la importancia del seguimiento del cumplimiento del plan de
trabajo por los CN y de toda medida tendiente a reafirmar el compromiso de los
Estados Partes con este proyecto.

Por otra parte, los Coordinadores Nacionales coincidieron en la importancia y
oportunidad que representan el proyecto del Observatorio para la reflexion de las
politicas que vienen implementando los estados Partes y la superacion de muchos
de sus desafios. En tal sentido, consideraron apropiado reforzar los compromisos y
esfuerzos tendientes a su implementacion.

5.3 MERCOSUR/OPS

Los Coordinadores Nacionales tomaron nota de la comunicacion enviada por Mariela
Licha Salomén, de la Oficina de Apoyo a los Paises de la Organizacion
Panamericana de la Salud a la PPTA, en el cual se enumeran las lineas de
cooperacion de ese organismo con los Estados Partes del MERCOSUR en el marco
del Memorando de Entendimiento.

Asimismo, intercambiaron opiniones sobre las actividades referidas por la OPS y
advirtieron que es necesario revisarlas teniendo en consideracion los ejes VY
actividades que ya habian sido aprobados en este ambito.

Finalmente, se acordé que cada Coordinacion analizara los ejes, las actividades y
los valores en contacto con las Representaciones de la OPS en sus paises, luego de
lo cual se realizara una videoconferencia a fines de junio para poner en comin esta
informacién vy, eventualmente, adoptar una postura comun en relacion al PTB.

5.4 PRESENTACION DEL INSTITUTO DE POLITICAS PUBLICAS EN
DERECHOS HUMANOS DEL MERCOSUR (IPPDH - MERCOSUR)

Los Coordinadores Nacionales recibieron de Constanza Argentieri, funcionaria del
Instituto, realizo una presentacion sobre el proyecto de acciones y actividades para
garantizar los derechos de nifios, nifias y adolescentes migrantes y de sus familias,
que consta como Anexo VII.

El proyecto se enmarca en el eje 2 del PEAS y prevé actividades concretas para
garantizar el acceso a derechos sociales de este grupo poblacional y para armonizar
procesos migratorios.

Los Coordinadores Nacionales tomaron conocimiento, expresaron su satisfaccion
por esta iniciativa y acordaron realizar sugerencias al proyecto.

La funcionaria informé que se creara un grupo ad hoc con representantes de los
paises, por lo que se va a solicitar la designacion de ut representante de cada area
)

para seguir la ejecucion del proyecto.
5.5 BOLETINES / j\
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La Delegacion de Brasil expreso la importancia de que los diferentes boletines que
algunas Comisiones Intergubernamentales se encuentran elaborando tengan una
uniformidad en el disefio y formato. Por ello, los Coordinadores evaluaran
propuestas que elabor¢ ese pais.

5.6 SALUD EN LAS FRONTERAS
Los Coordinadores Nacionales sefialaron que la mayoria de las comisiones
intergubernamentales  plantean actividades vinculadas a zonas fronterizas vy
coincidieron en la necesidad de buscar los mecanismos de coordinacion mas
adecuados para el mejor acompafiamiento de dichas actividades en el ambito del
MERCOSUR.

PROXIMA REUNION
El Comité Coordinador de la Reunion de Ministros de Salud acordo realizar la

préxima reunion ordinaria durante la PPTB, en la ciudad de Rio de Janeiro, los dias
12, 13y 14 de noviembre de 2012,

AGRADECIMIENTOS

Los Coordinadores Nacionales agradecieron a la PPTA por la organizacion, el apoyo
ofrecido en el desarrollo de las actividades de la Rs,unic’m del Comité Coordinador.
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LISTA DE ANEXOS

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

Anexo | Lista de Participantes
| Anexo I Agenda

Anexo lll Proyectos de Acuerdos, Declaraciones, Decisiones Y

Recomendaciones (formato digital)

Anexo IV Presentacién Comisiones

Anexo V Propuesta Criterios de Patenteabilidade

Anexo VI Informe OMSS

Anexo VI Informe IPPDH
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Por la Reptblica Argentina Por la Replblica ' deratwa del Brasil
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U S IER RIO/ DRES COITINO
Por Ia eplblica del Raraguay Por la Republica Oriental del Uruguay
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MERCOSUR/RMS/ACTA N° 01/12

REUNION DEL CQMITE COORDINADOR PREPARATORIA DE LA
XXXIl REUNION ORDINARIA DE MINISTROS DE SALUD

PARTICIPACION DE LA REPUBLICA DE

r

DE CHILE Y DE LA REPUBLICA DEL PERU

Las Delegaciones de Chile y Per( participaron como observadores en el desarrollo
de la Reunién del Comité Coordinador preparatoria de la XXVIII Reunién de
Ministros de Salud, celebrada entre los dias 5y 6 de junio de 2012, en Buenos Aires,
en el tratamiento de los temas de la Agenda y manifiestan su conformidad con

relacién a los mismos.

Por la Republica de Chile Por la Reptiblica del Perd
Alfredo Bravo Civit Rocio Figueroa

13

(S



REUNION DEL COMITE COORDINADOR
PREPARATORIA DE LA XXXIl REUNION ORDINARIA
DE MINISTROS DE SALUD DEL MERCOSUR
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Montevideo, 5 y 6 de junio de 2012
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ANEXO |

REUNION DEL. COMITE COORDINADOR (CC-RMS) PREPARATORIA DE LA XXXl
REUNION DE MINISTROS DE SALUD DEL MERCOSUR

Acta N° 01/12
Montevideo, 05 y 06 de junio de 2012
LISTA DE PARTICIPANTES

DELEGACION DE ARGENTINA

NOMBRE ORGANISMO E-MAIL
Sebastian Tobar Ministerio de Salud stobar@msal.gov.ar
Cora Borensztejn Ministerio de Salud chorensztejn@msal.gov.ar
Javier Naveira Ministerio de Salud naveira.javier@gmail.com
Carlos Oyon Ministerio de Salud coyon@msal.gov.ar
Ministerio de Relaciones
Josefina Meana Exteriores, Comercio Internacional | mye@mrecic.gov.ar
y Culto
Ministerio de Relaciones
Mariel Ruffet Exteriores, Comercio Internacional | rfy@mrecic.gov.ar
y Culto

DELEGACION DE BRASIL

NOMBRE ORGANISMO E-MAIL
Alexsandro C. Dias Ministério da Saude alexsandro.dias@saude.gov.br
Alberto C. Lopes de Ministério da Saude alberto.souza@saude.gov.brl]
Souza
Alberto Kleiman Ministério da Saude alberto.kleiman@saude.gov.br

DELEGACION DE PARAGUAY
NOMBRE ORGANISMO E-MAIL

Luis Osvaldo Ligier Rios| Ministerio de Salud Publica y

Bienestar Social mercosur@mspbs.gov.py

Juan Carlos Coronel Ministerio de Salud Publica y
Zarate Bienestar Social mercosur@msphs.gov.py
Enrique Garcia de Ministerio de Salud Publica y enriquegdz@gmail.com

Zuniga Bienestar Social




DELEGACION DE URUGUAY

Al

NOMBRE

ORGANISMO

E-MAIL

Raqguel Ramilo

Ministerio de Salud Puablica

rramilo@msp.gub.uy

Andres Coitifio

Ministerio de Salud Publica

acoitino@msp.gub.uy

Pacla Duarte Ministerio de Salud Pablica pduarte@msp.gub.uy
DELEGACION DE CHILE
NOMBRE ORGANISMO E-MAIL

Alfredo Bravo Civitt

Ministerio de Salud

abravo@minsal.cl

DELEGACION DE PERU

NOMBRE

ORGANISMO

E-MAIL

Rocio Figueroa

MINSA

mfigueroa@minsa.gob.pe

OBSERVATORIO MERCOSUR DE SISTEMAS DE SALUD (OMSS)

NOMBRE ORGANISMO E-MAIL
Sergio Madera Observatorio MERCOSUR observatonoms;?;)salud@gmalI.
Delia Sanchez Observatorio MERCOSUR observatoriomscr:r:ﬁsaiud@gmail.
Secretaria del MERCOSUR
NOMBRE ORGANISMO E-MAIL

Juliana Dell’ Agnolo

Secretaria del MERCOSUR

jagnolo@mercosur.org.uy

Julian Dieguez

Secretaria del MERCOSUR

jdieguez@mercosur.org.uy

inés Beretta

Secretaria del MERCOSUR

iberetta@mercosur.org.uy
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ANEXO |l

REUNION DEL COM[TE COORDINADOR (CC-RMS) PREPARATORIA DE
LA XXX!l REUNION DE MINISTROS DE SALUD DEL MERCOSUR

ACTA 0112
Buenos Aires, 5y 6 de junio de 2012
AGENDA

1 - LECTURA Y APROBACION DE LA AGENDA

2 - ANALISIS DE LA METODOLOGIA DE TRABAJO

3- INFORME DE LAS COMISIONES INTERGUBERNAMENTALES

3.1. COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE SALUD AMBIENTAL Y

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.

DEL TRABAJADOR (CISAT)

REUNION DEL NUCLEO DE OPERACIONALIZACION Y
ARTICULACION DE SISTEMAS DE INFORMACION ¥
COMUNICACION EN SALUD (NUSICS)

COMISION INTERGUBERNANMENTAL DE GESTION DE RIESGO
Y REDUCCION DE VULNERABILIDADES (CIGRRYV)

COMISION INTERGUBERNAMENTAL “|MPLEMENTACION
DEL REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL” (CIRSI)

COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE POLITICA DE
MEDICAMENTOS (CIPM)

COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE VIH/SIDA (CIVIH)

COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE SALUD SEXUAL Y
REPRODUCTIVA (CISSR)

GRUPO TECNICO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA Y
NUTRICIONAL

16



3.9. COMISION INTERGUBERNAMENTAL PARA EL CONTROL DE
TABACO (CICT)

3.10. COMISION INTERGUBERNAMENTAL PARA EL CONTROL DE
ENFERMEDADES TRANSMISIBLES POR VECTORES (CIETV)

341, COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE DONACION Y
TRANSPLANTES (CIDT)

3.12. COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE DETERMINANTES
SOCIALES Y PROMOCION DE LA SALUD

3.13 COMISION INTERGUBERNAMENTAL DE ENFERMEDADES NO
TRANSMISIBLES (CIENT)

4. ELEVACION DE PROYECTOS DE ACUERDOS, DECLARACIONES,
DECISIONES Y RECOMENDACIONES
5. OTROS

51 REUNION CONJUNTA CON LAS AREAS SOCIALES DEL
MERCOSUR

5.2. OBSERVATORIO MERCOSUR DE SISTEMAS DE SALUD
5.3 MERCOSUR/OPS

5.4 PRESENTACION DEL INSTITUTO DE POLIiTICAS PUBLICAS EN
DERECHOS HUMANOS DEL MERCOSUR (IPPDH - MERCOSUR)

5.5 BOLETINES
5.6 SALUD EN LAS FRONTERAS



REUNION DEL COMITE COORDINADOR
PREPARATORIA DE LA XXXIl REUNION ORDINARIA
DE MINISTROS DE SALUD DEL MERCOSUR

ACTA N° 01/12

ANEXO lli

Montevideo, 5 y 6 de junio de 2012
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MERCOSUR/CC-RMS/P.ACUERDO N° 01/12

DESARROLLO DE FORMULARIOS TERAPEUTICOS DE MEDICAMENTOS PARA
UTILIZACION EN EL PRIMER NIVEL DE ATENCION

VISTO: El Tratado de Asuncion, €l Protocolo de Ouro Preto, y los Acuerdos N° 11/08
y N° 12/10 de la Reunion de Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados Asociados

CONSIDERANDO:

Que el desarrolio y utilizacién de protocolos clinicos, guias y formularios terapéuticos
para todos los niveles de atencion fortalece el uso racional de medicamentos.

Que el medicamento constituye una tecnologia sanitaria, de cuya utilizacion racional
se esperan beneficios relevantes en los distintos niveles de atencion.

Que para alcanzar el objetivo de asegurar €l acceso universal a medicamentos
esenciales de la poblacion se requiere fortalecer todos los eslabones del ciclo de gestién del
medicamento, incluyendo un adecuado proceso de seleccion de principios activos.

Que en este orden se propicia, bajo los mismos obijetivos establecidos para el
formulario terapéutico, gufas y protocolos clinicos, optimizar los servicios del Primer Nivel de
Atencion.

Que dichas herramientas contribuyen a priorizar la equidad en la distribucion de
recursos en materia de salud publica.

LOS MINISTROS DE SALUD
ACUERDAN:

Art. 1 — Promover en el MERCOSUR la formulacién y adopcion de formularios terapéuticos
para el Primer Nivel de Atencién dentro de la estrategia de utilizacién racional de
medicamentos.

Art. 2 — Fortalecer el trabajo regional sobre formularios terapéuticos destinados al primer nivel
de atencion, propiciando el intercambio de experiencias de los Estados Partesy Asociados



95,

MERCOSUL/CC-RMS/P.ACORDO N° 01112

DESENVOLVIMENTOS DE FORMULARIOS TERAPEUTICOS DE MEDICAMENTOS PARA
UTILIZACAO DA ATENCAO PRIMARIA

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungdo, © Protocolo de Quro Preto, e os Acordos
N° 11/08 e N° 12/10 da Reunido de Ministros de Saude do MERCOSUL e Estados
Associados.

CONSIDERANDO:

Que o desenvolvimento e utiizagdo de protacolos clinicos, guias e formularios
terapéuticos para todos 0s niveis de atencéo fortalece o uso racional de medicamentos.

Que o medicamento constitui uma tecnologia sanitaria, cuja utiizagdo racional se
espera beneficios relevantes nos distintos niveis de ateng&o.

Que para alcangar o objetivo de assegurar o acesso universal a medicamentos
essenciais da populagdo é necessario fortalecer todos os componentes do ciclo de gestdo
de medicamento, incluindo um adequado processo de seleg¢do de principios ativos.

Que esta ordem se propicia, baseados nos mesmos objetivos estabelecidos para 0
formulario terapéutico, guias e protocolos clinicos, otimizar os servicos de ateng@o primaria.

Que ditas ferramentas contribuem para priorizar a equidade na distribuicdo de
recursos em matéria de sadde pablica.

0S MINISTROS DA SAUDE
ACORDAM:

Art. 1 — Promover no MERCOSUL a formulagéo e adocdo de forrnularios terapéuticos para a
atengdo primaria dentro da estratégia de utilizagdo racional de medicamentos.

Art. 2 — Fortalecer o trabalho regional sobre formularios terapéuticos destinados a atengdo
primaria, propiciando o intercambio de experiéncias dos Estados Partes € Associados.



MERCOSUR/CC-RMS /P.DEC. N° 01/12

RED DE PUNTOS FOCALES DE AUTORIDADES DE SALUD PARA LA
PREVENCION Y EL COMBATE A LA FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS MEDICOS EN EL MERCOSUR

VISTO: E! Tratado de Asuncién, el Protocolo de Quro Preto y Ia
Resolucién N° 56/02 del Grupo Mercado Comin y el Acuerdo N° 12/07 de la
Reunién de Ministros de Salud.

CONSIDERANDO:

Que el tema de la prevencion y combate a la falsificacion de medicamentos y
productos médicos representa una actividad fundamental para la proteccion y
la promocion de la salud de las poblaciones de los Estados Partes;

Que resulta primordial el rol de las Autoridades Sanitarias en los Estados
Partes en el combate a la falsificacion de medicamentos y productos medicos;

Que es necesario desarrollar un trabajo de cooperacién entre las Autoridades
de la Salud de los Estados Partes, a fin de implementar un mecanismo de
comunicacion eficiente tanto para la adopcion de medidas urgentes en ¢asos
de falsificacion de medicamentos y productos meédicos, como para la efectiva
colaboracion entre los Estados Partes para mejorar la efectividad del abordaje
del tema en los paises de la region.

Que los Ministros de Salud del MERCOSUR han expresado la necesidad de
creacion de esta Red mediante su Acuerdo N° 14/11.

EL CONSEJO MERCADO COMUN
DECIDE:

Art. 1 - Aprobar el documento sobre la “Red de Puntos Focales de Autoridades
de Salud para la Prevencion y el Combate a la Falsificacion de Medicamentos y
Productos Médicos en el MERCOSUR”, que consta como Anexo Y forma parte
de la presente Decision.

Art. 2 - Los organismos nacionales competentes para la implementacién de la
presente Decisién son:

Argentina: Ministerio de Salud /Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

Brasil: Ministerio da Saude / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
{Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Uruguay: Ministerio de Salud Puablica (MSP)



Art. 3 - Esta Decisién no necesita ser incorporada al ordenamiento juridico de
los Estados Partes, por reglamentar aspectos de la organizacién o del
funcionamiento del MERCOSUR.

XXXl RMS — Buenos Aires, 07/VIM2
ANEXO

RED DE PUNTOS FOCALES DE AUTORIDADES DE SALUD PARA LA
PREVENCION Y EL COMBATE A LA FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS MEDICOS EN EL. MERCOSUR

1- Objetivo:

11  Racionalizar la comunicacién y la colaboracion efectiva entre los Estados
Partes a través de las autoridades de salud, a fin de proteger a la
poblacién contra la falsificacion de medicamentos y productos médicos.

2- Objetivos especificos:

2.1 Implementar la comunicacion de las autoridades de la salud de los
Estados Partes, para fomentar y colaborar en la implementacién de
actividades de prevencion y combate a la falsificacion de medicamentos
y productos médicos a nivel nacional y regional;

22  Intercambiar informaciones sobre las experiencias y acciones
desarrolladas asi como los progresos obtenidos en los programas y
planes de accion nacionales para la prevencién y el combate a la
falsificacion de medicamentos y productos médicos;

24 Informar los casos de medicamentos y productos médicos falsificados,
que constituyan un riesgo sanitario para la poblacién de los Estados
Partes directamente involucrados, para que adopten las medidas
sanitarias pertinentes;

24  Actualizar y estimular la participacién de los Estados Partes en las
discusiones y trabajos desarrollados en el marco de foros regionales e
internacionales, especialmente la Organizacién Panamericana de Salud
— OPS y la Organizacion Mundial de la Salud - OMS.

3- Acciones y actividades de la Red

31 Intercambio de informaciones sobre los procedimientos considerados
importantes llevados por la Autoridad Sanitaria sobre casos de
falsificacion de medicamentos y productos médicos en cada Estado
Parte;

24



3.2

3.3

3.4

3.5

Desarrollo de directrices convergentes para la implementacién de
procedimientos en los Estados Partes para la prevencion y combate a la
falsificacion de medicamentos y productos médicos, incluyendo el
contacto con los Estados Partes para el manejo de los casos de
medicamentos y productos medicos falsificados, conforme a lo expuesto
en la seccion anterior;

Discusion de estrategias de capacitacion, incluyendo estudios para la
implementacion de capacitacion a distancia;

Intercambio de experiencias nacionales sobre:

3 41 Actualizaciones de la legislacion nacional;

3.4.2 Programas de formacion;

3.4.3 Actividades de educacion a la poblacion;

2 4.4 Desarrollo de una red nacional, de acuerdo con la realidad de
cada Estados Partes;

2.4.5 Implementacién de sistemas, mecanismos y tecnologias para la
trazabilidad de medicamentos y productos medicos;

3.4.6 Sistemas de informacion Yy recursos utilizados para las
investigaciones de falsificacion de medicamentos y productos
médicos;

3.4.7 Programas para la identificacion de medicamentos y productos
médicos falsificados en el mercado;

Evaluacién de estrategias comunes sobre combate y prevencion a la
falsificacién de medicamentos y productos médicos en los foros
regionales e internacionales, especialmente la Organizacion
Panamericana de Salud — OPS y la Organizacion Mundial de la Salud -
OMS.

4- Funcionamiento de la Red

4.4

4.2

La Red en el MERCOSUR debera ser activa, dinamica y compuesta por
Puntos Focales, que deberdn ser indicados por las Autoridades de la
Salud de los Estados Partes del MERCOSUR, asi como sus alternos. Es
responsabilidad de los Estados Partes la actualizacién de los puntos
focales, sus alternos y medios de contactos, siempre que ocurrieren
cambios.

La comunicacién en general serd por correo sletrénico donde todos los
puntos focales y sus alternos deben ser copiados. Ademas, se realizaran
reuniones virtuales por sistema de videoconferencia para el tratamiento
de los temas en discusién, asi como para el intercambio de informacion
y experiencias. Otros mecanismos de comunicacion podran ser
adoptados en el futuro, si se considera necesatio por los Estados Partes.



4.3 El funcionamiento de la Red sera facilitado a través de la Presidencia
Pro Tempore en ejercicio, de acuerdo con planes de trabajo definidos
entre los Estados Partes.

44 La Red debera presentar un reporte en cada reunion ordinaria del
Subgrupo de Trabajo N° 11, através de su facilitador, e informar a la
Comision  Intergubernamental de Politicas de Medicamentos,
conteniendo:

441 Resumen de la comunicacion de los casos y las medidas
adoptadas por los Estados Partes en el periodo;

442 Relato de las actividades desarrolladas y los avances obtenidos;

4.4.3 Dificuttades identificadas;

444 Sugerencia de plan de trabajo para el conocimiento y evaluacion
de los Coordinadores de la Comision de Productos para la Salud
del SGT N°® 11 “Salud”.

5- Responsabilidades del Facilitador

51 Estimular la ejecucién del Plan de Trabajo definido por los Puntos
Focales;

5.2 Promover las discusiones y estimular [a participacion de todos los Puntos
Focales;

5.3 Elaborar y presentar el reporte sobre las actividades de la Red para la
Reunién Ordinaria de la Comisién de Productos para fa Salud;

54 Proponer Reuniones Extraordinarias de la Red de puntos focales del
MERCOSUR, en caso de necesidades urgentes de discutir estrategias
comunes para casos de falsificacion de medicamentos y productos
médicos.

6- Responsabilidades del Punto focal y su alterno

61 Ser el canal de informacion del Estados Partes en la Red del
MERCOSUR.

6.2 Manejar informaciones recibidas y enviadas y, en caso necesario, reportar
el caso a otras instituciones nacionales con base en Ia necesidad de
conocimiento.

6.3 Manejar la informacién de acuerdo a la legisltaciéon aplicable sobre
proteccion de datos. Informaciones confidenciales, como nombres de
pacientes yfo de notificadores, etc., deben ser manejados con
procedimientos especificos y no deben ser divulgados,;

b



6.4 Coordinar y estimular la ejecucién en el ambito nacional de las actividades
propuestas en la Red.

6.5 Canalizar, dar seguimiento ¥ remitir  las observaciones sobre los
documentos o propuestas presentadas al SGT N° 11 en las Reuniones
Ordinarias.

6.6 Mantener la actualizacién de los programas de prevencion y combate a la
falsificacion de Medicamentos y Productos Médicos y planes de accion de
las diferentes instancias involucradas a nive! nacional.

6.7 Mantener informada a la Red sobre las acciones desarroliadas y los
progresos realizados en los programas y planes de accion nacionales de
prevencién y combate a la falsificacion de Medicamentos Y Productos
Médicos.

6.8 Mejorar la comunicacion entre los actores del pais que luchan contra la
falsificacion de Medicamentos y Productos Médicos.

6.0 Colaborar con las actualizaciones periodicas de la lista de los Puntos
Focales de Combate y Prevencion a la Falsificacion de Medicamentos Y
Productos Medicos del MERCOSUR,

7- Perfil del Punto focal y su alterno

741 Es conveniente que el Punto Focal Nacional tenga conocimiento Y
experiencia en:

741 Practicas de vigilancia sanitaria aplicadas a Medicamentos y
Productos Médicos;

7.1.2 Fiscalizacion y deteccion de medicamentos y productos medicos
falsificados;

7.1.3 Legislacion y normativa relativa a Medicamentos y Productos
Médicos.

{)
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MERCOSUL/CC-RMS/P.DEC N° 112

REDE DE PONTOS FOCAIS DE AUTORIDADES DA SAUDE PARA A
PREVENGCAO E O COMBATE A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS NO MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto
e a Resolucdo N° 56/02 do Grupo Mercado Comum e o Acordo N° 12/07. da
Reunido de Ministros da Satde do MERCOSUL.

CONSIDERANDO:

Que o tema da prevengdo e do combate a falsificacdo de medicamentos €
produtos médicos representa uma atividade fundamental para a prote¢do e a
promogio da saude das populagbes dos Estados Partes;

Que e primordial papel das Autoridades Sanitarias nos Estados Partes no
combate a falsificao de medicamentos e produtos médicos;

Que é necessario desenvolver um trabalho de cooperagdo entre as
Autoridades da Salde dos Estados Partes, a fim de implementar um
mecanismo de comunicagiio eficiente tanto para a ado¢iio de medidas
urgentes nos casos de falsificacdo de medicamentos e produtos meédicos,
quanto para a efetiva colaboragdo entre os Estados Partes para melhorar a
eficiéncia da abordagem do tema pelos paises da regido;

Que os Ministros da Sadde do MERCOSUL expressaram a necesidade da
cridgao desta rede mediante Acordo N° 14/11.

O CONSELHO DO MERCADO COMUM
DECIDE:

Art. 1° - Aprovar o documento sobre a “Rede de Pontos Focais de Autoridades
da Saude para a Preven¢do e o Combate 3 Falsificacdio de Medicamentos e
Produtos Médicos no MERCOSUL”, que consta como Anexo e faz parte da
presente Deciséo;

Art. 2° - Os 6rgdos para a implementacao da presente Decisédo:

Argentina: Ministerio de Salud /Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

Brasil: Ministerio da Saude / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA)

Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
/Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Uruguay: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Ly



Art. 3° — Esta Decis#o ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico
dos Estados Partes, por regulamentar aspectos de organizagdo ou do
funcionamento do MERCOSUL.

XXXIl CC-RMS — Buenos Aires, 06/VIM2

ANEXO

REDE DE PONTOS FOCAIS DE AUTORIDADES DA SAUDE PARA A

PREVENCAO E O COMBATE A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS E

PRODUTOS MEDICOS NO MERCOSUL

1- Objetivo:

1.1

Racionalizar a comunicag¢do e a colabora¢do efetiva entre 0s Estados
Partes, através das autoridades da salde, a fim de proteger a populagdo
contra a falsificagdo de medicamentos e produtos médicos,.

2- Obhjetivos especificos:

24

2.2

2.3

24

Implementar a comunicacao das autoridades da salde dos Estados
Partes, para fomentar e colaborar na implementag¢do de atividades de
prevengio e combate a falsificagdo de medicamentos e produtos
médicos em nivel nacional e regional,

Intercambiar informagfes sobre as experiéncias € acbes desenvolvidas
bemn como os progressos obtidos nos programas € planos de agéo
nacionais para a prevengéo e o combate 3 falsificacio de medicamentos
e produtos médicos;

Informar os casos de medicamentos e produtos médicos falsificados que
constituem um risco sanitario para a populagédo dos Estados Partes
diretamente envolvidos, para que adotem as medidas sanitarias
pertinentes,

Atualizar e estimular a patticipag8o dos Estados Partes nas discussdes
e trabalhos desenvolvidos no @ambito de foruns internacionais €
regionais, especialmente a Organizacéo Panamericana da Satde - OPS
e a Organizagdo Mundial da Salude - OMS.

3- Agdes e atividades da Rede

3.1

Intercambio de informagBes sobre o0s procedimentos considerados
importantes conduzidos pela Autoridade Sanitaria sobre casos de
falsificacdo de medicamentos € produtos médicos em cada Estado
Parte;



3.2

3.3

34

3.5

Desenvolvimento de diretrizes convergentes para a implementacéao de
procedimentos nos Estados Partes para a prevengéo e combate a
falsificagdo de medicamentos & produtos médicos, incluindo o contato
com os Estados Partes para o manejo dos casos de medicamentos e
produtos médicos falsificados, conforme o exposto na segéo anterior,

Discussio de estratégias de capacitacdo, incluindo estudos para a
implementacédo de capacitagéo a distancia;

Intercambio de experiéncias nacionais sobre:

34.1 AtualizagBes da legislagdo nacional,

3.4.2 Programas de formagdo,

3 4.3 Atividades de educacdo & sociedade;

3.4.4 Desenvolvimento de uma rede nacional, de acordo com a
realidade de cada Estado Parte;

3.4.5 Implementacdo de sistemas, mecanismos e tecnologias para a
rastreabilidade de medicamentos e produtos médicos;

3.4.6 Sistemas de informagdo e recursos utilizados para as
investigagdes sobre falsificagdo de medicamentos e produtos
médicos;

3.4.7 Programas para a identificagdo de medicamentos e produtos
médicos falsificados no mercado;

Avaliagdo de estratégias comuns sobre combate e prevengdo a
falsificagdo de medicamentos € produtos médicos nos foros
internacionais e regionais, especialmente na Organizagdo Panamericana
da Satde — OPS e na Organizago Mundial da Salde — OMS.

4- Funcionamento da Rede

4.1

4.2

4.3

A Rede no MERCOSUL deverd ser ativa, dindmica e composta por
Pontos Focais, que deverdio ser indicados pelas Autoridades da Salide
dos Estados Partes do MERCOSUL, bem como seus suplentes. E de
responsabilidade dos Estados Partes a atualizagdo dos pontos focais,
seus suplentes e meios de contatos, sempre que ocorrerem mudangas,

A comunicacdo geral sera por correio eletrénico com copia para todos 0s
pontos focais e seus suplentes. Além disso, realizar-se-do reunides
virtuais por sistema de videoconferéncia para o tratamento dos temas
em discussdo, assim como para O intercambio de informagdo e
experiéncias. Outros mecanismos de comunicagdo poderdo ser
adotados no futuro, se assim for considerado necessario pelos Estados

Partes;

O funcionamento da Rede sera facilitado através da Presidéncia Pro
Tempore em exercicio, de acordo com planos de trabalho definidos entre
os Estados Partes;

.
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4.4

O facilitador da Rede devera apresentar um relatério em cada Reunido
Ordinaria do SGT N° 11 e a Reunido de Ministros da Salide/Comissac
Intergovernamental de Politica de Medicamentos do MERCOSUL, de
acordo com as necessidades, contendo:

44.1 Resumo das comunicagBes e das medidas adotadas no periodo
pelos Estados Partes,

442 Relato das atividades desenvolvidas & 0s avangos obtidos;

4.4.3 Dificuldades identificadas;

4.4.4 Sugestio de plano de trabatho para conhecimento e avaliacdo da
Reunido Ordinaria do SGT N° 11 dos Coordenadores da Comiss&o de
Produtos para a Salde do SGT N’ 1.

5- Responsabilidades do Facilitador

5.1
5.2

5.3

5.4

Estiraular a execugdo do Plano de Trabalho definido pelos Pontos Focais;

Promover as discussdes e estimular a participagéo de todos 0s Pontos
Focais;

Elaborar e apresentar o relatério sobre as atividades da Rede para a
Reunido Ordinaria da Comissdo de Produtos para a Sainde e a Reunido
de Ministros da Salide/Comissdo Intergovernamental de Politica de
Medicamentos,

Convocar Reunibes Extraordindrias da Rede de pontos focais do
MERCOSUL, em caso de necessidade urgente de discutir estratégias
comuns para casos de falsificacdo de medicamentos e produtos médicos.

6- Responsabilidades do Punto focal e seu suplente

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Ser o canal de informagdo do Estado Parte na Rede do MERCOSUL,;

Gerenciar informagdes recebidas e enviadas e, se necessario, reportar o
caso a outras instituices nacionais com base na necessidade de
conhecimento;

Gerenciar a informagdo de acordo com a legislagdo aplicavel sobre
protecdo de dados. InformagBes confidenciais, como nomes de pacientes
efou de notificadores, etc., devem ser gerenciados com procedimentos
especificos e ndo devem ser divulgados;

Estimular a execugdo ho a@mbito nacional das atividades propostas na
Rede;

Canalizar, dar seguimento e remeter as observacbes sobre os
documnentos ou propostas apresentadas ao SGT N° 11 nas Reunibes
Ordinarias,



6.6 Manter-se atualizado sobre o0s programas de prevencgdo e combate a
falsificacdo de Medicamentos € Produtos Médicos e planos de agdo das
diferentes instancias envolvidas em nivel nacional;

6.7 Manter informada a Rede sobre as acdes desenvolvidas e 05 progressos
realizados nos programas e planos de agdo nacionais de prevengdo e
combate a falsificacdo de Medicamentos € Produtos Médicos;

6.8 Melhorar a comunicagdo entre 0s atores do pais que lutam contra a
falsificagdo de Medicamentos e Produtos Médicos;

6.9 Colaborar com as atualizagbes periddicas da lista dos Pontos Focais de
Combate e Prevengdo a Falsificagdo de Medicamentos e Produtos
Médicos do MERCOSUL.

7. Perfil do Ponto focal e seu alterno

7.1 E conveniente que o Ponto Focal Nacional tenha conhecimento €
experiéncia em:

7.4.1 Praticas de vigilancia sanitaria aplicadas a Medicamentos e Produtos
Meédicos;

7.1.2 Fiscalizagio e deteccdio de medicamentos e produtos medicos
falsificados;

7.1.3 Legislagdo e normativa relativa a Medicamentos e Produtos Médicos.



DECLARACION DE MINISTRAS Y MINISTROS DE SALUD DEL
MERCOSUR

Las Ministras y Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados Asociados
reunidos en la Ciudad de Buenos Aires, el dia 7 de Junio de 2012, en ocasion
de la XXXII Reunién de Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados
Asociados.

CONSIDERANDO:

Que es necesario reducir los riesgos para la salud derivados de Ia
contaminacion y los peligros ambientales;

Que el mercurio es un metal pesado de alto impacto téxico en los ecosistemas,
en los que cumple un ciclo bioquimico que resuita en varios compuestos
capaces de afectar negativamente la salud de las personas y de otros
integrantes de la biota;

Que la Organizacion Mundial de la Salud ha recomendado definir un plan de
minimizacion de exposicion y reemplazo del mercurio en el sector Salud, por
los riesgos de contaminacion que representa;

Que algunos Ministerios de Salud de los paises de la region han resuelto
instruir a los hospitales y centros de salud para que en las futuras compras de
insumos se adquieran termoémetros Y esfigmomanémetros libres de este
material, v

Que todos los paises de la region participan activamente en el Comité
Negociador Intergubernamental que trabaja, bajo los auspicios del Programa
de Naciones Unidas por el Medio Ambiente (PNUMA), en la construccion de un
tratado juridicamente vinculante gue controle la contaminacion por mercurio.

LOS MINISTROS DE SALUD
DECLARAN:

1.- Que es indispensable la vigilancia y el control de las situaciones de riesgo
que en cada pais condicionan la exposicién de la poblacién, directa ©
indirectamente — teniendo particularmente en cuenta la posible liberacidn de
mercurio al manipular los productos instalados que fo contienen.

7. Que es recomendable adoptar medidas que garanticen el diagnostico
temprano, el tratamiento y la rehabilitacion de las personas afectadas y de los
ambientes contaminados.

3.- Que se requiere aprovechar todos los espacios de discusion posibles para
divulgar los riesgos de exposicion al mercurio, entendiendo a la informacion
veraz, completa y oportuna como un determinante de la libertad de eleccion de
trabajadores, usuarios y consumidores.

4 - Que los Ministerios de Saiud de la regi6n estan comprometidos en realizar
gestiones con las demas instancias competentes de nuestros Gobiernos, para



el desarrollo y eficaz implementacion de politicas nacionales a fin de avanzar
para la prohibicion de importar, extraer, producir y comercializar mercurio y
productos que lo contengan en todos los paises del MERCOSUR y Estados
Asociados que aun no la hubieran establecido.

5.- Que la cooperacion en el tema de la eliminacién del mercurio es un ejemplo
excelente de cémo los paises del MERCOSUR, podemos trabajar en forma
conjunta y ejercer satisfactoriamente una influencia activa en los procesos
globales.

6.- Que continuaremos comprometidos en desarrollar acciones tendientes a la
eliminacién del mercurio.



DECLARACION DE MINISTRAS Y MINISTROS DE SALUD DEL
MERCOSUR EN RELACION A LA CONFERENCIA DE LAS NACIONES
UNIDAS SOBRE DESARROLLO SOSTENIBLE (CNUDS) — RIO 20

Las Ministras y Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados Asociados
reunidos en la Ciudad de Buenos Aires, el dia 7 de Junio de 2012, en ocasion
de la XXXl Reunidén de Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados
Asociados.

CONSIDERANDO:

Que la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Desarrollo Sostenible
(CNUDS) a celebrarse en la Ciudad de Rio de Janeiro, Brasil, entre los dias 20
y 22 de Junio, tiene como objetivo principal: asegurar un renovado compromiso
politico para un desarrollo sostenible, evaluando los progresos hechos a la
fecha, asi como las brechas en la implementacion de los resultados de las
primeras cumbres y enfrentar los desafios emergentes, tomando como punte
de partida la ECO 92.

Que reconocemos los esfuerzos de nuestros gobiernos hacia el desarrollo
humano, encaminando politicas destinadas al mejoramiento de la calidad de
vida de los pueblos, en contra de la pobreza y Ia exclusion, asegurando la
igualdad de oportunidades y el desarrollo de las capacidades de las personas y
sus comunidades.

Que reafirmamos la estrecha relacion entre la salud y el ambiente en el
contexto del desarrolio sostenible, por lo que consideramos basico trabajar en
el fortalecimiento de la atencién primaria de la salud, el control de las
enfermedades transmisibles, la proteccién de los grupos vulnerables , la salud
urbana y la reduccién de riesgos por contaminacion.

Que otras cuestiones incorporadas al Documento Agenda 21, oportunamente
elaborado en el marco de Eco 92, tales como: el desarrollo de los
asentarnientos hurnanos; la proteccion de la atmosfera, el desarrolio agricola y
rural, la calidad del agua dulce y su suministro, la gestion de productos
quimicos toxicos, la gestion de los desechos peligrosos y la gestion de
desechos sélidos y aguas residuales continian teniendo importantes impactos
para la salud.

Que a estos problemas expresados en Eco 92, se agregan nuevos temas vy
desafios que demandan atencién urgente. Entre ellos, la recurrente emergencia
de nuevas enfermedades infecciosas asociadas a modificaciones ambientales
y al hébitat de animales silvestres y su interaccion con animales domésticos; la
epidemia de enfermedades cronicas no transmisibles, asociadas a patrones de
consumo, habitos y entornos no saludables; los cambios climaticos v
ambientales a escala planetaria, cuyos efectos en la salud estan cada vez
mejor documentados, ademas de otros temas emergentes que afectan a la
salud y al bienestar humano y que implicaran una mayor conciliacion de
intereses y de esfuerzos compartidos entre los diversos actores.



Que actualmente existen desafios relevantes para el sector salud, fortalecer el
derecho a la atencién a la salud universal, solidaria y equitativa, ademas de
integral y de calidad, sustentada en una relacion ética y justa con el entorno,
tanto natural como construido. Asi como buscar que los heneficios de la salud
se promuevan € incorporen proactiva y propositivamente como un componente
esencial del desarrollo sostenible a través de los procesosy proyectos actuales
y futuros.

LOS MINISTROS DE SALUD
DECLARAN:

i - Que la Salud constituye un derecho humano fundamental y central en todas
las agendas de desarrollo;

2 . Que la relacién establecida entre la Salud y el Desarrollo debe entenderse
como un proceso dindmico y virtuoso que combina el crecimiento econdmico,

los cambios fundamentales en la estructura productiva y la mejora en el
estandar de vida de la poblacion;

3.- Que sin poblaciones saludables no existe posibilidad de lograr desarrollo
sostenible;

4.- Que a tal fin se requieren establecer sinergias entre salud, ambiente,
educacion y trabajo;

5.- Que a fin de lograr desarrollo sostenible no es suficiente crear modelos
sustentados en la economia, si no, que es necesario, ademas, rectificar los
modelos de desarrollo actual e invertir para lograr mejores niveles de
educacion, de generacién de nuevos conocimientos y enérgicas politicas de
promocion de empleo;

§.- Que ratificamos nuestro compromiso para desempefiar nuestro rol como
parte del proceso de gobernanza necesario para lograr desarrollo sostenible.
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REUNION DEL COMITE COORDINADOR
PREPARATORIA DE LA XXXIl REUNION ORDINARIA
DE MINISTROS DE SALUD DEL MERCOSUR

ACTA N° 0112

ANEXO IV

Montevideo, 5 y 6 de junio de 2012



REUNION DEL COMITE COORDINADOR
PREPARATORIA DE LA XXXIl REUNION ORDINARIA
DE MINISTROS DE SALUD DEL MERCOSUR

ACTA N°01/12

ANEXO V

Montevideo, 5 y 6 de junio de 2012



