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MERCOSUL/GMC/RES. N° 13/07

PAUTA NEGOCIADORA DO SGT N° 11 “SAUDE”
(REVOGACAO DA RES. GMC N2 06/05)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungao, o Protocolo de Ouro
Preto, a Decisdo N® 59/00 do Conselho do Mercade Comum e as Resolugdes
N° 151/986, 56/02 e 06/05 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Estados Partes mantém o compromisso de harmonizar as suas
legislagbes setoriais com o objetivo de aprofundar o processo de integragédo
regional.

Que a Decisdo CMC N2 59/00 procede a reestrutura¢gdo dos Orgaos
dependentes do Grupo Mercado Comum e da Comissdo de Comeércio do
MERCOSUL, assim como instrui aos subgrupos que elaborem seus programas
de trabalho anuais e identifiquem os temas prioritarios a serem incorporados as
suas pautas de trabatho. '

Que a Resolucdo GMC N° 151/96 estabelece que o SGT N° 11 “Saude” deve
elaborar a proposta de sua Pauta Negociadora.

Que existe a necessidade de se avaliar os objetivos e os trabalhos das
Comissdes do SGT N? 11 “Sadde”, bem como de se promover a revisao e
atualizagao dos temas de interesse comum e prioritario para os Estados Partes,
levando em conta as mudancas € avangos nos aspectos assistenciais,
sanitarios, tecnolégicos, de salude e no processo de integracédo regional.

Que ¢ de interesse dos Estados Partes do MERCOSUL dar maior agilidade aos
procedimentos para a elaboragdo e revisdo dos Regulamentos Técnicos
MERCOSUL, tendo em conta os avancos cientificos e tecnolégicos segundo
estabelecido na Resolugdo GMC N° 56/02 “Diretrizes para Elaboracédo e
Revisdo dos Regulamentos Técnicos MERCOSUL e Procedimentos
MERCOSUL de Avaliagao de Conformidade”.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar a “Pauta Negociadora do Subgrupo de Trabalho N° 11 “Saude”,
que consta como Anexo | e faz parte da presente Resolugéo.

Art. 2 - Redefinir a estrutura organizacional do SGT N2 11 “Saude” com o
objetivo de adequa-la a nova Pauta Negociadora.
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Art. 3 — Revoga-se a Resolugdo GMC N2 06/05.

Art. 4 - Esta Resolugdo ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico
dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagdo ou do
funcionamento do MERCOSUL.

LXVIIl GMC —~ Assuncéo, 21/VI/07
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ANEXO |

PAUTA NEGOCIADORA DO SGT N2 11 “SAUDE”

TAREFA GERAL

Harmonizar legislacbes e diretrizes, promover a cooperagdo técnica e
coordenar agoes entre os Estados Partes referentes a atengdo a saude, bens,
servicos, matérias primas e produtos para a saude, exercicio profissional,
vigilancia epidemiolégica e controle sanitario, com a finalidade de promover e
proteger a saude e a vida das pessoas e eliminar 0s obstaculos injustificaveis
ao comércio regional e a atengao integral e de qualidade, contribuindo desta
maneira ao processo de integracao.

PAUTAS DE ACAQ

- Harmonizar legislagdes e diretrizes, promover a cooperagdo técnica e
coordenar agdes entre os Estados Partes na area da saude necessarias ao
processo de integragao.

- Compatibilizar os sistemas de Controle Sanitario dos Estados Partes, com
vistas a fortalecer o processo de integragdo no ambito do MERCOSUL.

- Definir o relacionamento do SGT N° 11 “Saude” com as demais instancias do
MERCOSUL, procurando a integragcao e a complementagéo das agdes.

- Propor procedimentos de organizagdo, sistematizagdo e difusdo da
informacao referente & area da Saude entre os Estados Partes.

- Promover o aperfeicoamento e a articulagdo dos sistemas nacionais
voltados & qualidade, eficacia e seguranga dos produtos e servigos ofertados a
populagao, com o objetivo de reduzir os riscos a saude.

- Promover o aperfeicoamento e a articulagdo dos sistemas nacionais
voltados para a regulamentagao e controle de produtos que trazem riscos para
a saude.

- Promover e gerenciar propostas de cooperagdo que visem a redugdo das
assimetrias existentes e a integragao regional no setor saude.

- Promover a atengdo integral & saude e a qualidade de vida das pessoas,
mediante a¢gées comuns no dmbito do MERCOSUL.

- Propor e coordenar diretrizes com vistas ao desenvolvimento dos profissionais
da salde, para o seu exercicio profissional no ambito do MERCOSUL, assim
como propor critérios para a aplicagdo da Decisdo CMC N2 25/03 “Mecanismo
para o Exercicio Profissional Temporario”.
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TAREFAS DOS COORDENADORES NACIONAIS

1. Organizar as atividades do Subgrupo de Trabalho, definindo prioridades e
implementacao da metodologia de trabalho aprovada.

2. Contemplar, o desenvolvimento das Pautas Negociadoras do SGT N? 11, as
politicas e diretrizes acordadas na Reunidoc de Ministros da Salde do
MERCOSUL e, se for necessario, criar grupos de trabalho apropriados para o
tratamento desses temas.

3. Promover a elaboragdo, monitoramento e avaliagdo dos Programas de
Trabalho Anuais das Comissdes de forma articulada com outras dareas e
instancias relacionadas com o objetivo do SGT N2 11 “Saude”.

4. Acompanhar e avaliar os resultados das negocia¢des nas diferentes areas
de trabalho do SGT N® 11 “Saude”.

5. Coordenar o relacionamento com outros foros dependentes dos dérgdos
decisdrios do MERCOSUL, que estejam vinculados ao tratamento do tema da
Salde.

6. Criar ou fortalecer sistemas informatizados de comunicagdo, informacéo e
notificagdo de eventos de importancia para a saude, articulados com as demais
instancias do MERCOSUL, em especial com a Reuniao dos Ministros da Satde
do MERCOSUL e Estados Associados.

7. Analisar, aprovar e elevar ao Grupo Mercado Comum o0s Projetos de
Resolugao harmonizados nas Comissdes do SGT N2 11 “Saude”. :

8. Analisar e aprovar os pedidos de revisdo das Resolugbes em vigor quando
solicitados pelos Estados Partes e, caso nao haja consenso, eleva-los ao GMC
com todas as informacGes pertinentes.

9. Instruir, em caso de necessidade, as Comissdes, Subcomissdes e Grupos Ad
Hoc a inclusdo de algum tema de satide que, pela sua natureza contingencial,
deva ser incorporado ao seu programa de trabalho.

10.Propor e executar Projetos de Cooperagdo Técnica Internacional em sua
area de competéncia, realizando seu acompanhamento e avaliagdo de seus
resultados.

11. Apoiar iniciativas de integragdo das agdes de saude nas fronteiras do
MERCOSUL.

12. Para alcangar o propdsito central deste subgrupo de trabalho, € de
fundamental importdncia a cooperacao técnica regional, que deve considerar a
necessidade de intercAmbio de experiéncias entre os paises ¢ a busca de
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convergéncia nos processos de regulamentacdo em cada Estado Parte, para
que se possa buscar a superagao das assimetrias identificadas.

AREAS DE TRABALHO

1. Produtos para a Saude.

2. Vigilancia em Saude.

3. Servigcos de Atencao a Saude.

As areas de trabalho sdo de responsabilidade das respectivés Comissbes:
1. Comisséo de Produtos para a Sailde (COPROSAL).

2. Comissao de Vigilancia em Saude (COVIGSAL).

3. Comissdo de Servigos de Atencido a Saude (COSERATS).

Cada Comissao ficard sob a coordenagdo de um responsavel de area e sera
constituida por unidades de trabalho (Subcomissdes e/ou Grupos Ad Hoc). Os
Grupos Ad Hoc serdo acionados de acordo com as necessidades especificas
de cada Comissao.

A Pauta Negociadora do Subgrupo de Trabalho N2 11 “Satde” devera ser
avaliada quando os Coordenadores Nacionais julgarem necessario e sera
acompanhada e avaliada através dos Programas de Trabalho Anuais.

Os Programas de Trabatho Anuais deverdo conter os prazos e o estado atual
de situacao para cada tema ou subtema.

Em casos de emergéncia ou calamidade publica, fica a Coordenacgao do SGT
N? 11 “Saude” autorizada a incluir temas de interesse comum.

1. COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

O propésito central da Comissao de Produtos para a Saude é a harmonizagéo
dos regulamentos técnicos e procedimentos relacionados com os produtos sob
regime de vigildncia sanitaria, na cadeia de producdo até o consumo, visando a
melthoria da qualidade, eficdcia e seguranga dos produtos ofertados a
populagéo, & promogao da salde e ao gerenciamento de riscos a saude e, ao
mesmo tempo, eliminando os obstaculos injustificados ac comércio regional.

A Comissé&o funcionara por meio das seguintes unidades de trabalho:

1. Area Farmacéutica
2. Grupo Ad Hoc Psicotrépicos e Entorpecentes
3. Grupo Ad Hoc Sangue e Hemoderivados
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4. Grupo Ad Hoc Produtos Médicos
5. Grupo Ad Hoc Cosméticos
6. Grupo Ad Hoc Saneantes Domissanitarios

Além destas unidades, poderéo ser criados grupos de trabalho para facilitar a
harmoniza¢ao de temas mais especificos, com a aprovagao dos Coordenadores
Nacionais do SGT N°11 “Saude”.

TEMAS DA COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Cooperagao Técnica

Capacitacéo de Inspetores:

1. Farmacéutica e Farmoguimica;

2. Sangue e Hemoderivados;

3. Produtos Médicos;

4. Reativos para Diagndéstico de Uso “in Vitro”;

5. Cosméticos;

6. Saneantes Domissanitarios.

Avaliagéo Sistematica da Inspecao MERCOSUL;

Transito nas Fronteiras de Produtos para a satde;

Avaliagdo Sistemdtica de Mecanismos de Simplificacdo de
Procedimentos de Controle Sanitario para Produtos de Menor Risco com

vistas ao Reconhecimento Mutuo.

Medidas de combate a falsificagao

1.1 - AREA FARMACEUTICA

Farmacovigilancia e Sistema de Informagéo;
Boas Praticas no Transporte de Insumos e Produtos Farmacéuticos;

Boas Praticas de Distribuigdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos;

Mecanismos e Critérios de Atualizacdo das Boas Préticas de Fabricagéo
e Controle (BPFeC) de Medicamentos;
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Atualizacdo da Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle
(BPFeC) na Industria Farmoquimica (Res. GMC N2 13/96);

Avaliagdo da Res. GMC N° 14/96 “Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricagéo e Controle (BPFeC) na Indistria Farmacéutica”,

Medicamentos Genéricos/Intercambiaveis e/ou similares — pré-requisito:
harmonizado dos conceitos e critérios de utilizagdo de Bioequivaléncia.

Certificacdo / Autorizacdo / Credenciamento de Centros de Pesquisa em
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia:

Boas Praticas de Estudos de Bioequivaléncia e Biodisponibilidade;
Capacitagao de Recursos Humanos;

Habilitagdo de Centros;

Reconhecimento Mituo dos Centros;
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Centros de Equivaléncia Farmacéutica:

Boas Praticas de Laboratério;
Capacitagdo de Recursos Humanos;
Habilitagéo dos Centros;
Reconhecimento Matuo dos Centros;
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Produtos Bioldgicos e Produtos Biotecnolégicos;

1. Soros e Vacinas - Procedimentos de Registro e Controle.
Certificagdo de BPF e Sistema de Liberagdo Lote a Lote. Qualificacéo de
Fornecedores: Transporte, Armazenagem e Distribuigdo; Atualizagdo das
Res. GMC referente a Solugdes Parenterais de Grande Volume;

Critérios Técnicos para a Atualizacdo de Estudos de Estabilidade;
Registro de Produto Novo:

1, Atgglizagéo Prévia dos Conceitos de Boas Préaticas de Pesquisa
2. gggg:c?t;agéo de Recursos Humanos na Area de Pesquisa Clinica;
3. Requisitos de Registro de Produto Novo;

Pesquisa Clinica — modalidades para estudos multicéntricos;

Modelo de Bula;

Promogéo e Propaganda: tratamento sobre Fiscalizacdo e Monitoragéo
da Propaganda de Medicamentos e outros Produtos para a Saude;
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. Autorizagdo de Funcionamento de Empresas:
- Fabricante, importador e exportador;

. Produtos Radiofarmacos;

. Controle de Produtos Extrazona: definicdo de produto importado de
origem extrazona; origem e procedéncia; requisitos para a habilitacao de
empresas importadoras; inspe¢des e requisitos para os fabricantes;
sistema e procedimentos de importacio; caracteristicas da inspecéo e

fiscalizagao;
) Produtos Fitoterapicos;
. Laboratérios Oficiais de Ensaio e Controle de Qualidade (Boas Praticas

de Laboratérios, capacitacao de Recursos Humanos, Sistema de
Garantia da Qualidade, Programa de Qualidade Analitica).

. Painéis de referéncia para a avaliagdo, controle e andlise prévia de

reativos para diagnéstico de uso “in vitro” utilizados para detectar as
Enfermidades transmitidas pelo sangue e seus derivados.

1.2 - GRUPO AD HOC DE PSICOTROPICOS E ENTORPECENTES

. Lista Comparativa de Entorpecentes, Psicotrépicos, Precursores e outras
substancias sujeitas a controle em cada Estado Parte.

. Monitoramento e Vigilancia de Entorpecentes, Psicotrdpicos, Precursores
e outras substancias sujeitas a controle em cada Estado Parte. (*)

. Atualizagdo do Glossario de Termos e Instrutivo de Importagido e
Exportagdo (quando necessario).

. Doses Diarias Recomendadas.
(*) Tendo em conta que em alguns Estados Partes o controle e a fiscalizagéo de
precursores se encontram sobre a drbita de outros organismos de controle que

ndo sdo Autoridade Sanitéria, sugere-se que, sempre que necessario, se faga
extensiva a participa¢gdo de outros organismos competentes.

1.3 - GRUPO AD HOC DE SANGUE E HEMODERIVADOS

. Atualizagdo do Regulamento Técnico MERCOSUL de Medicina
Transfusional (Res. GMC N2 42/00).

o Verificacdo do Cumprimento do Regulamento Técnico MERCOSUL de
Inspe¢do das Unidades de Medicina Transfusional;

2ARE 8

1y




85

. Regime de Inspecao;

. Habilitagdo / Autorizagdo de Estabelecimentos Produtores de Plasma
para Fracionamento Industrial;

. BPF aplicadas aos Estabelecimentos Produtores de Plasma para
Fracionamento Industrial;

. BPF de Hemoderivados de Origem Plasmatica;

. Verificagdo do Cumprimento de BPF de Hemoderivados de OQrigem
Plasmatica;

. Hemoderivados;

1.4 - GRUPO AD HOC DE PRODUTOS MEDICOS

. Avaliagdo dos mecanismos vigentes sobre Produtos Médicos, sua
eficacia e seguranga, classificagdo e andlise de risco, correlacionando
interfaces com outras areas, pré-mercado e pés-mercado;

. Pesquisa Clinica de Produtos Médicos;

. BPF, inspe¢éo, capacitacdo de inspetores e regime de inspecao para
Produtos Médicos, incluindo Reativos para Diagndstico de Uso “In Vitro”;

* Tecnovigilancia (pés-mercado / produto);

. Atualizagdo da Resolucdo GMC N2 40/00 “RTM de Registro de Produtos

Médicos”,

. Critérios de atualizagdo para registro de reativos para diagnésticos de
uso “in vitro”,

) Glossario de reativos para diagnéstico de uso “in vitro”,

. Autorizagdo de Funcionamento de Empresas de Reativos para

Diagnastico de Uso “In Vitro”,

1.5 - GRUPO AD HOC COSMETICOS

. BPF, inspecéo, capacitagdo de inspetores e regime de inspecéo;
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. Simplificagdo de procedimentos de Controle Sanitaric de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Grau | fabricados na regido,
com vistas ao Reconhecimento Mutuo:

. Critérios e mecanismos para Atualizagdo das Listas do MERCOSUL de
Substancias utilizadas em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes;

. Atualizacdo das Listas do MERCOSUL de Substancias utilizadas em
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;

) Atualizagdo do Regulamento Técnico sobre Protetores Solares em
Cosméticos (Res. GMC N2 26/02);

. Certificado de Venda Livre / Certificado de Livre Comercializag&o;

1.6 - GRUPO AD HOC SANEANTES DOMISSANITARIOS

o Produtos com acéo antimicrobiana - areas criticas e semi-criticas e
artigos criticos, incluindo produtos de uso hospitalar:

1. Produtos destinados a dreas criticas, semi-criticas e artigos
criticos, incluindo produtos de uso hospitalar;

. Métodos para determinag@o de biodegradabilidade para detergentes
catidnicos e nao-iénicos;

. Atualizagdo do RTM para Produtos Desinfestantes (Praguicidas)
Domissanitarios (Res. GMC N2 49/99);

. Desinfestantes (Praguicidas) para jardins e ambientes peridomiciliares;
o Atualizagdo do RTM sobre Registro de Produtos Domissanitarios;
° Diretrizes para Estudo de Estabilidade para determinagéo do Prazo de

Validade de Produtos Saneantes de Risco I;

. Simplificacdo de procedimentos de Controle Sanitario de produtos
Saneantes/Domissanitdrios de menor risco com vistas ao
Reconhecimento Mutuo;
1. Requisitos e mecanismos de operacionalizacdo e atualizagéo;
2. Responsavel MERCOSUL,
3. Avaliagao sistemdtica da implementacao;

. Certificado de Venda Livre / Certificado de Livre Comercializacio;

BPF, inspegéo, capacita¢do de inspetores e regime de inspegéo;
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2- COMISSAO DE SERVICOS DE ATENCAO A SAUDE

O propodsito central da Comissdo, além da harmonizagdo de marcos
regulatérios dos servigos de saude dos Estados Paries, € o de favorecer a
cooperagao técnica e integragdo no ambito do MERCOSUL, criando condicdes
objetivas para que os Estados Partes possam ampliar o acesso da populagao
do MERCOSUL a ateng¢ao a Salide e assegurar sua qualidade e resoiutividade.

A Comisséo funcionara por meio da agao direta sobre os temas de servigos de
saude assim como das seguintes unidades de trabalho:

1. Subcomissao de Desenvolvimento e Exercicio Profissional

2. Subcomissdo de Avaliagdo e Uso de Tecnologias em Servigos de
Saude

Além destas unidades, podem ser criados grupos de trabalho para facilitar a
harmonizagao de temas mais especificos, com a aprovagao dos Coordenadores
Nacionais do SGT N2 11 “Saude”.

TEMAS DA COMISSAO DE SERVIGOS DE ATENCAO A SAUDE

e Definir diretrizes para a habilitagdo e funcionamento dos servicos de salde
dos Estados Partes, considerando os diferentes niveis de atencio,
complexidade e qualifica¢do dos servigos.

a) Desenvolvimento do primeiro nivel de atengéo,

b) Atengdo materno-infantil,

¢) Atencdo das urgéncias e emergéncias,

d) Redes de servigos de média e alta complexidade.

. Harmonizar sistemas de regulagéo e fiscalizagdo dos servigos de satide,

e ldentificar as necessidades de conhecimento sobre os servigos de salde
dos Estados Partes (estudos de sistemas de salde, marcos reguladores
comparados, etc) tendentes a dar insumos para avangar no processo de
harmonizagao normativa.

2.1 - SUBCOMISSAO DE DESENVOLVIMENTO E EXERCICIO

PROFISSIONAL
. Identifcar e especificar, em fun¢&o das necessidades e das politicas de
saude dos Estados Partes quais profisstes e areas e atuagdo serdo
priorizadas,
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Definir critérios de avaliacdo e certificacdo de profissionais e
especialistas, tendo em conta a atuacdo das entidades formadoras nos
Estados Partes;

Desenvolver o processo de compatibilizacdo das especilaidades das
profissbes de salde de nivel superior,

a) ldentificar o conteldo da formagdo das especilidades médicas
prioritarias € comuns aos Estados Partes (desenvolvimento curricular) e
as instituicdes habilitadas, tendentes ao reconhecimeto reciproco;

b) ldentificar e priorizar as especialidades das demais profissdes de
saude de nivel superior, tendentes a reconhecimento reciproco;

Definir e acompanhar o processo de implementacéo da matriz minima do
exercicio profissional:

a) Estruturar e compatibilizar sistemas informatizados que contemplem
as informagdes definidas pela Res. GMC N2 27/04 “Matriz Minima de
Registro de Profissionais de Satide do MERCOSUL”;

b) Desenvoiver diretrizes para um sistema se monitoramento da
implementagdo da Res. GMC N2 27/04 “Matriz Minima de Registro de
Profissionais de Saude do MERCOSUL”.

c) ldentificar e compatibilizar os critérios de sangdes aplicadas aos
profissionais da salide de nivel superior nos Estados Partes,
considerando a Res. GMC N¢ 27/04 “Matriz Minima de Registro de
Profissionais de Saude do MERCOSUL”:

d) ldentificar os critéros pra solicitar autorizagdo para exercer atividade

- profissional de satde nos Estados Partes:

e) ldentificar os Organismos reguladores da préatica profissional nos
Estados Partes, nos aspectos: formacdo e regulagdo do exercicio
profissional com o objetivo de compatibilizar os instrumentos de
regulagao;

Identificar as necessidades do conhecimento sobre desenvolvimento e
exercicio profissional dos Estados Partes, tendentes a dar insumos para
avancar no processo de harmoniza¢ao normativa.

2.2.- SUBCOMISSAO DE AVALIACAO E USO DE TECNOLOGIAS EM

2N

SERVICOS DE SAUDE
Harmonizagédo de Metodologias de Avaliagdo Tecnolégica.
Qualificacao de guias de praticas clinicas.

Definir principios e diretrizes para a qualificagdo da gestio tecnolégica de
equipamentos médico-hospitalares.

Promover o intercAmbio de informacGes e estudos de Avaliagdo das
Tecnologias em Saude (ATS).
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3. COMISSAO DE VIGILANCIA EM SAUDE
Os propodsitos centrais da Comissado de Vigilancia em Salde sio:

a) O intercAmbio de informagdes sobre doengas transmissiveis e ndo
transmissiveis, assim como seus fatores de risco;

b) A harmonizagdo de diretrizes, normas e procedimentos relacionados
a vigilancia epidemiolégica e ao controle sanitario de riscos e
agravos a saude, contribuindo desta maneira ac processoc de
integragdo regional, de forma articulada com outras instancias do
MERCOSUL e outros organismos internacionais.

A Comisséo funcionard por meio da agéo direta sobre os temas de vigilancia
epidemiologica e a seguinte unidade de trabalho:

1. Subcomiss@o de Controle Sanitario de Portos, Aeroportos, Terminais
e Passos Fronteiricos Terrestres.

A vigilancia epidemiolégica compreende um conjunto de agdes dirigidas a
identificacdo dos fatores de risco para a ocorréncia de enfermidades, sua
distribuicéo e tendéncia, como o objetivo de identificar e adotar medidas de
promogéao, prevencao e controle.

0OS TEMAS DA COMISSAO DE VIGILANCIA EM SAUDE:

» Analise e harmonizagdo da Lista e Definicao de Enfermidades de
Notificagdo Obrigatéria para o MERCOSUL;

» IntercAmbio de informagdes epidemiolégicas de enfermidades priorizadas
entre os Estados Partes e Associados do MERCOSUL;
Enfermidades e agravos ndo transmissiveis e seus fatores de risco:
Harmonizagéo de Normas e Procedimentos de Vigilancia Epidemiolégica de
enfermidades priorizadas;
Vigilancia epidemioldgica e sanitéria nas zonas limitrofes;
Emergéncias de saude publica de relevancia internacional;
Adequagéao das Normas de Vigilancia Epidemioldgica ao Novo Regulamento
Sanitario Iinternacional — RSI- 2005:

o Atualizagéo da lista e defini¢do de enfermidades de notificagéo entre os
Estados Partes;

* Analise de informagGes epidemiolégicas de enfermidades priorizadas entre
os Estados Partes do MERCOSUL,;
Atualizagdo de Normas de vigilancia epidemiolégica do MERCOSUL;
Analise de informacées e harmonizagédo de Normas e procedimentos de
vigilancia epidemiolégica referentes as enfermidades e agravos ndo
transmissiveis e seus fatores de risco;

e Definir e harmonizar as Normas de controle de qualidade laboratorial dos
diagndsticos referentes as enfermidades priorizadas entre os Estados Partes
e Associados do MERCOSUL;
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» Estabelecer um sistema de vigilancia epidemiolédgica e sanitaria nas zonas
limitrofes:

» Estabelecer planos de contingéncia para emergéncia em sadde publica de
relevancia internacional.

SUBCOMISSAO DE CONTROLE SANITARIO DE PORTOS, AEROPORTOS,
TERMINAIS E PASSOS FRONTEIRICOS TERRESTRES

O controle sanitdrio em portos, aeroportos, terminais e passos fronteirigos
terrestres compreende um conjunto de a¢tes que tém por finalidade identificar
exclusivamente os fatores de risco & satide causados pelo transito de viajantes,
produtos, meios de transporte, terminais e cargas.

O objetivo dos trabalhos da Subcomissdo de Controle Sanitario de Portos,
Aeroportos, Terminais e Passos Fronteiricos Terrestres é harmonizar
inicialmente os procedimentos de controle sobre viajantes, produtos, meios de
transporte, terminais e cargas, procurando evitar o risco de propagagio de
doengas transmissiveis, melhorar as condi¢cGes sanitdrias em portos,
aeroportos, terminais e passos fronteirigos terrestres e prevenir a disseminagéo
de vetores.

Com relagdo aos produtos e as cargas, a Subcomissdo harmonizara as
medidas sanitérias correspondentes quando os produtos e as cargas procedam
de areas infectadas ou quando a autoridade sanitaria tenha razdes para supor
que se possam ter contaminado com agentes de uma doenca ou servir de
veiculo para a propagacdo dessa doenga.

As Autoridades Sanitarias dos Estados Partes devem dirigir suas agdes de
controle de modo uniforme nos pontos de entrada dos Estados Partes do
MERCOSUL considerando as informagdes e os parametros epidemiolégicos.

Campos de Atuagéo:

1.Revisdo das normas correspondentes.

2.Harmonizag¢ao dos procedimentos de controle.

3. Controle Sanitario nas areas de Portos, Aeroportos, Terminais e Passos
Fronteiricos Terrestres;

4.Adequacéo das normas de Controle Sanitario do novo Regulamento Sanitario
Internacional - RSI| — 2005.

Temas:

o Revisdo do conteudo, procedimentos, instrumentos, fluxos para a
informagéo de controle sanitdrio entre os Estados Partes e estrutura
minima para seu gerenciamento;

. Procedimentos comuns para a supervisio da inspecdo e controle
sanitario de vetores e reservatérios em dreas de portos, aeroportos,

terminais e passin,tengos terrestres;




Procedimentos comuns para vigilancia e controle sanitario de viajantes;

Procedimentos comuns para a supervisio da inspegdo e controle
sanitario do manuseio, acondicionamento, armazenamento e distribuicéo
de alimentos em meios de transporte e areas de portos, aeroportos,
terminais e passos fronteiricos terrestres em interface com a Comissao
de Alimentos do SGT N° 3 “Regulamentos Técnicos e Avaliacdo da
Conformidade”;

Estabelecer um plano de contingéncia para emergéncia em salde
publica de relevancia internacional em dareas de portos, aeroportos,
terminais e passos fronteirigos terrestres;

Atualizar normas de controle sanitaric para portos, aeroportos, terminais
e passos fronteiricos terrestres, visando a adequéa-las ao novo
Regulamento Sanitario Internacional -RSI - 2005.

Revisdo dos procedimentos comuns para inspecfo sanitéria de residuos
sdlidos em &areas de portos, aeroportos e terminais internacionais de
cargas e passageiros.

Revisdo dos critérios para inspeg¢éo sanitdria de dejetos liquidos e aguas
servidas em areas de portos, aeroportos, terminais e passos fronteiricos
terrestres;

Definigdo dos procedimentos para transporte de material biolégico e
amostras para diagndstico.

Definir € Harmonizar normas para o controle sanitario de veiculos
terrestres de transporte coletivo de passageiros que transitam nos
Estados Partes.
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