MERCOSUR
RESOL UCION 13/2007 )
MERCOSUR - GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C.)

Pauta Negociadora del SGT NC11"SALUD"
(Derogacion de lares. GMC N° 06/05)
ASUNCION - 21 de Junio de 2007

VISTO

El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, la Decision N° 59/00 del Consegjo del
Mercado Comun y las Resoluciones N° 151/96, 56/02 y 06/05 del Grupo Mercado Comun.
CONSIDERANDO

Que los Estados Partes mantienen el compromiso de armonizar sus legislaciones sectoriales
con €l objetivo de profundizar el proceso de integracion regional.

Que la Decisién CMC N° 99/00 procede a la reestructuracion de los 6rganos dependientes
del Grupo Mercado Comun y de la Comision de Comercio del MERCOSUR, asimismo
instruye a los Subgrupos que elaboren sus programas de trabajos anuales e identifiquen los
temas prioritarios a ser incorporados a sus pautas de trabajo.

Que la Resolucion GMC N° 151/96 establece que e SGT N° 11 "Salud" debe elaborar la
propuesta de sus Pautas Negociadoras.

Que existe la necesidad de evaluar |os objetivos de |os trabgjos de las Comisiones del SGT
N° 11 "Salud", asi como promover la revision y actualizacion de los temas de interés
comun y prioritario para los Estados Partes, teniendo en cuenta los cambios y avances en
los aspectos asistenciales, sanitarios y tecnolégicos de la salud y en e proceso de
integracion regional.

Que es de interés de los Estados Partes del MERCOSUR dar mayor agilidad a los
procedimientos para la elaboracion y revision de los Reglamentos Técnicos MERCOSUR,
teniendo en cuenta los avances cientificos y tecnologicos segun lo establecido en la
Resolucion GMC N° 56/02 "Directrices para la Elaboracion y Revision de los Reglamentos
Técnicos MERCOSUR y Procedimientos MERCOSUR de Evaluacién de la Conformidad.
EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Art. 1 -Aprobar la "Pauta Negociadora del Subgrupo de Trabajo N°11 "Salud”, que consta
como Anexo | y forma parte de la presente Resolucién.

Art. 2 -Redefinir la estructura organizacional del SGT N° 11 "Salud" con el objetivo de
adecuarla ala nueva Pauta Negociadora.

Art. 3 -Derdgase la Res. GM C N°06/05.

Art. 4 -Esta Resolucion no necesita ser incorporada a ordenamiento juridico de los Estados
Partes, por realamentar aspectos de la organizacion o del funcionamiento del MERCOSUR.

ANEXO A: ANEXO |

PAUTA NEGOCIADORA DEL SGT N°11"SALUD"

TAREA GENERAL

Armonizar legidlaciones y directrices, promover la cooperacion técnica y coordinar
acciones entre los Estados Partes referentes a la atencion a la salud, bienes, servicios,
materias primas y productos para la salud; gercicio profesional; vigilancia epidemioldgica
y control sanitario, con la finalidad de promover y proteger la salud y la vida de las
personas y eliminar los obstaculos injustificables al comercio regional y la atencién integral
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y de calidad, contribuyendo de esta manera al proceso de integracion.

PAUTASDE ACCION

Armonizar legidlaciones y directrices, promover la cooperacion técnica y coordinar
acciones entre |os Estados Partes en el &rea de la salud necesaria a proceso de integracion.
Compatibilizar los sistemas de Control Sanitario de los Estados Partes, con miras a
fortalecer €l proceso de integracion en el ambito del MERCOSUR.

Definir e relacionamiento del SGT N° 11 "Salud" con las demés instancias del
MERCOSUR, procurando laintegracion y la complementacion de | as acciones.

Proponer procedimientos de organizacion, sistematizacion y difusion de la informacion
referente a &rea de la Salud entre los Estados Partes.

Promover € perfeccionamiento y la articulacion de los sistemas nacionales tendientes a la
calidad, eficacia'y seguridad de los productos y servicios brindados a la poblacién, con el
objetivo de reducir los riegos de la salud.

Promover € perfeccionamiento y la articulacion de los sistemas nacionales tendientes a la
reglamentacion y control de los productos que tengan riesgos parala salud.

Promover y gerenciar propuestas de cooperacion gue busguen la reduccion de las asimetrias
existentesy laintegracion regional en el sector salud.

Promover la atencién integral ala salud y a la calidad de vida de las personas, mediante
acciones comunes en el @mbito del MERCOSUR.

Proponer y coordinar directrices con miras a desarrollo de los profesionales de la salud,
para su gercicio profesional en el &mbito del MERCOSUR, asi como proponer criterios a
ser tomados en cuenta para la aplicacion de la Dec. CMC N° 25/03 "Mecanismo para €l
Ejercicio Profesional Temporario”.

TAREAS DE LOS COORDINADORES NACIONALES

1. Organizar las actividades del Subgrupo de Trabao, definiendo prioridades e
implementacion de la metodol ogia de trabajo aprobada.

2. Contemplar, e desarrollo de las Pautas Negociadoras del SGT N° 11, las politicas y
directrices acordadas en la Reunion de Ministros de Salud del MERCOSUR vy, s fuera
necesario, crear grupos de trabajos apropiados para el tratamiento de los temas.

3. Promover la elaboracion, monitoreo y evaluacion de los Programas de Trabajo Anuales
de las Comisiones de forma articulada con otras &reas e instancias relacionadas con el
objetivo del SGT N°1 1 "Salud".

4. Acompafiar y evaluar los resultados de las negociaciones en las diferentes areas de
trabajo del SGT N° 11 "Salud".

5. Coordinar la relacion con los otros foros dependientes de los érganos decisorios del
MERCOSUR, gue estén vinculados a tratamiento del tema de la salud.

6. Crear o fortalecer los sistemas informatizados de comunicacion, informacion y
notificacion de eventos de importancia para la salud, articulados con las demas instancias
del MERCOSUR, en especia con la Reunién de Ministros de Salud del MERCOSUR y
Estados Asociados.

7. Andlizar, aprobar y elevar a Grupo Mercado Comun los Proyectos de Resolucion
armonizados en las Comisiones del SGT N°11 "Salud".

8. Analizar y aprobar los pedidos de revision de las Resoluciones en vigencia cuando sean
solicitados por |os Estados Partes y, en caso en que no haya consenso, elevarse ad GMC con
todas las informaciones pertinentes.

9. Instruir, en caso de necesidad a las Comisiones, Subcomisiones y Grupos Ad Hoc la
inclusion de algun tema de salud que por su naturaleza contingenciadeba ser incorporado
en sus programas de trabgjo.

10. Proponer y ejecutar los Proyectos de Cooperacion Técnica Internacional en su area de
competencia, realizando su acompafiamiento y evaluacion de sus resultados.

11. Apoyar iniciativas de integracién de las acciones de saud en las Fronteras del
MERCOSUR.

12. Para alcanzar € proposito central de este subgrupo de trabgo, es de fundamental
importancia la Cooperacion Técnica Regional, que debe considerar la necesidad de
intercambio de experiencias entre los paises y la busgueda de convergencia en |0s procesos



de reglamentacion en cada Estado Parte, de forma a buscar la superacion de las asimetrias
identificadas.

AREAS DE TRABAJO

1. Productos parala Salud.

2. Vigilanciaen Salud.

3. Servicios de Atencion ala Salud.

Las &reas de trabajo son de responsabilidad de las respectivas Comisiones.

1. Comision de Productos parala Salud (COPROSAL).

2. Comision Vigilanciaen Salud (COVIGSAL).

3. Comision de Servicios de Atencion ala Salud (COSERATYS).

Cada Comision quedara bajo la coordinacion de un responsable del areay sera constituida
por unidades de trabajo (Subcomisiones y/o Grupos Ad Hoc), los Grupo Ad Hoc se
accionaran de acuerdo con las necesidades especificas de cada Comision.

La Pauta Negociadora del Subgrupo de Trabajo N° 11 "Salud” debera ser evaluada cuando
los Coordinadores Nacionales juzgaren necesario y sera acompanaday evaluada através de
los Programas de Trabajos Anuales.

Los Programas de Trabajos Anuales deberan contener los plazos y € estado actua de la
situacién para cada tema o subtema.

En casos de emergencia o calamidad publica, queda la Coordinacion del SGT N°11 "Salud"
autorizada aincluir temas de interés comun.

1. COMISION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

El proposito central de la Comision de Productos para la Salud es la armonizacion de los
reglamentos técnicos y procedimientos relacionados con los productos bajo € régimen de
vigilancia sanitaria, en la cadena de produccién hasta el consumo, tendiente ala mejoria de
la calidad, eficaciay seguridad de los productos of ertados a la poblacion, a la promocion de
lasalud y a gerenciamiento de los riesgos a la salud y, a mismo tiempo, eliminando los
ostéculos injustificados al comercio regional.

La Comisién funcionara por medio de las siguientes unidades de trabgjo:

1. Area Farmacéutica

2. Grupo Ad Hoc Sicotrépicosy Estupefacientes

3. Grupo Ad Hoc Sangre y Hemoderivados

4. Grupo Ad Hoc Productos Médicos

5. Grupo Ad Hoc Cosméticos

6. Grupo Ad Hoc Domisanitarios

Ademés de estas unidades, podran ser creados grupos de trabagjo para facilitar la
armonizacién de temas mas especificos, con la aprobacion de los Coordinadores Nacionales
del SGT N°11 "Salud".

TEMASDE LA COMISION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

* Cooperacion Técnica;

* Capacitacion de I nspectores;

1. Farmacéuticay Farmoquimica;

2. Sangre y Hemoderivados;

3. Productos M édicos;

4. Reactivos para el Diagnostico de Uso "in Vitro";

5. Cosméticos;

6. Domisanitarios.

* Evaluacion Sistematica de la Inspeccion MERCOSUR,;

* Transito en las Fronteras de Productos para la Salud.

* Evaluacion Sistematica de Mecanismos de Simplificacion de Procedimientos de Control
Sanitario de Productos de Menor Riesgo con miras a Reconocimiento Mutuo.

* Medidas de Combate ala Falsificacion.

1.1 AREA FARMACEUTICA

* Farmacovigilanciay Sistema de Informacion;

* Buenas Practicas en el Transporte de Insumosy Productos Farmacéuticos;

* Buenas Practicas de Distribucién y Fraccionamiento de Insumos Farmacéuticos;



* Mecanismos y Criterios de Actualizacion de las Buenas Précticas de Fabricacion y
Control (BPFyC) de Medicamentos;

* Actualizacion de la Verificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion y Control
(BPFyC) en laIndustria Farmoguimica (Res. GMC N°13/96);

* Evaluacion de laRes. GMC N° 14/96

"Verificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) en la Industria
Farmacéutica’

* Medicamentos Genéricos/Intercambiables y/o Similares - Prerrequisito: Armonizado de
los Conceptosy Criterios de Utilizacion de Bioequivalencia;

*  Certificacion / Autorizacion / Acreditacion de Centros de Investigacion en
Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

1. Buenas Practicas de Estudios de Bioequivalenciay Biodisponibilidad;

2. Capacitacion de Recursos Humanos,

3. Habilitacion de Centros;

4. Reconocimiento Mutuo de los Centros.

* Centros de Equivalencias Farmacéuticas.

1. Buenas Préacticas de Laboratorios;

2. Capacitacion de Recursos Humanos,

3. Habilitacion de los Centros;

4. Reconocimiento Mutuo de los Centros.

* Productos Biol6gicos y Productos Biotecnol dgicos:

* Sueros 'y Vacunas -Procedimientos de Registro y Control Certificado de BPF y Sistema
de Liberacion Lote a Lote. Calificacion de los Proveedores: Transporte, Almacenamiento y
Distribucién; Actuaizacion de las Res. GMC referentes a Soluciones Parenterales de Gran
Volumen;

* Criterios Técnicos parala Actualizacion de los Estudios de Estabilidad;

Registro de Producto Nuevo;

1. Actualizacion Previa de los Conceptos de Buenas Précticas de Andlisis Clinicos.

2. Capacitacion de Recursos Humanos en el area de Investigacion Clinica.

3. Requisitos de Registros de Productos Nuevos.

* Investigacion Clinica -modalidades para estudios multicentricos,

* Modelo de Prospecto;

* Promocion y Propaganda: tratamiento sobre Fiscalizacion y Monitoreo de la Propaganda
de Medicamentos y otros Productos parala Salud,;

* Autorizacion de Funcionamiento de Empresas: -Fabricante, importador y exportador.

* Productos Radiof armacos;

* Control de Productos Extrazona: definicion de producto importado de origen extrazona;
origen y procedencia, requisitos para la habilitacion de empresas importadoras,
inspecciones y requisitos para los fabricantes; sistema de procedimientos de importacion;
caracteristicas de lainspeccion y fiscalizacion;

* Productos Fitoterapicos,

* Laboratorios Oficiales de Ensayo y Control de Calidad (Buenas Practicas de L aboratorios,
Capacitacion de Recursos Humanos, Sistema de Garantia de Calidad, Programa de Calidad
Analitica).

* Paneles de Referencia para la Evaluacion, Control y Analisis Previa de Reactivos para
Diagnostico de Uso "In Vitro" utilizados para la deteccion de Enfermedades transmitidas
por la Sangre y sus derivados.

1.2 GRUPO AD HOC SICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES

* Lista Comparativa de Estupefacientes, SicotrOpicos, Precursoresy otras sustancias sujetas
acontrol en cada Estado Parte.

* Monitoreo y Vigilancia de Estupefacientes, SicotrOpicos, Precursores y otras sustancias
sujetas a control en cada Estado Parte (*).

* Actualizacion del Glosario de Términos e Instructivo de Importacion y Exportacion
(cuando sea necesario).

* Dosis Diarias Recomendadas.



(*) Teniendo en cuenta que en algunos Estados Partes e control y la fiscalizacion de
precursores se encuentra sobre la orbita de otros organismos de control que no son
Autoridades Sanitarias, se sugiere que, siempre que sea necesario, se haga extensiva la
participacion de otros organismos competentes.

1.3-GRUPO AD HOC SANGRE Y HEMODERIVADOS

* Actualizacion del Reglamento Técnico MERCOSUR de Medicina Transfusional (Res.
GMC N° 42/00);

* Verificacion del Cumplimiento del Reglamento Técnico MERCOSUR de Inspeccion de
las Unidades de Medicina Transfusional;

* Régimen de Inspeccion;

* Habilitacion / Autorizacion de Establecimientos Productores de Plasma para
Fraccionamiento Industrial;

* BPF aplicadas a los Establecimientos Productores de Plasma para Fraccionamiento
Industrial;

* BPF de Hemoderivados de Origen Plasmatico;

* Verificacion del Cumplimiento de BPF de Hemoderivados de Origen Plasmatico;

* Hemoderivados.

1.4 -GRUPO AD HOC PRODUCTOS MEDICOS

* Evaluacion de los mecanismos vigentes sobre Productos M édicos, su eficaciay seguridad,
clasificacion y andlisis de riesgo, correlacionando con otras areas, premercado y post-
mercado;

* |nvestigacion Clinica de Productos Médicos,

* BPF, inspeccion, capacitacion de inspectores y régimen de inspeccion para Productos
Médicos, incluido Reactivos de Diagnéstico de Uso "In Vitro";

* Tecnovigilancia (post-mercado/ producto);

* Actualizacion de la Resolucion GMC N° 40/00 "RTM de Registro de Productos
Meédicos';

* Criterios de actualizacion pararegistro de reactivos para diagnosticos de uso "In Vitro";

* Glosario de reactivos para diagnéstico de uso "In Vitro";

* Autorizacién de Funcionamiento de Empresas de Reactivo para Diagnostico de Uso "In
Vitro".

1.5-GRUPO AD HOC COSMETICOS

* BPF, ingpeccion, capacitacion de inspectores y régimen de inspeccion;

* Simplificacion de procedimientos de Control Sanitario de Productos de Higiene Personal,
Cosmeéticos y Perfumes Grado Ifabricados en la region, con miras al Reconocimiento
Mutuo;

* Criterios y mecanismos para la Actualizacion de listas ded MERCOSUR de sustancias
utilizadas en Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes; de las Listas del
MERCOSUR de sustancias utilizadas en Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes,

* Actualizacion del Reglamento Técnico sobre Protectores Solares en Cosméticos (Res.
GMC N° 26/02);

* Certificacion de Venta Libre/Certificado de Libre Comercializacion.

1.6 -GRUPO AD HOC DOMISANITARIOS

* Productos con accién antimicrobiana -areas criticas y semi-criticas y articulos criticos,
incluyendo productos de uso hospitalario;

1. Productos destinados a las areas criticas, semi-criticas y articulos criticos, incluyendo
productos de uso hospitalario;

* Métodos para determinacion de biodegradabilidad para detergentes cationicos y no
ionicos

* Actualizaciéon del RTM para Productos Desinfestantes (Plaguicidas) Domisanitarios (Res.
GMC N° 49/99);

* Desinfestantes (Plaguicidas) parajardinesy ambientes peri domiciliares;

* Actualizacion del RTM sobre Registro de Productos Domisanitarios;

* Directrices para € Estudio de Estabilidad para la determinacion del Plazo de Validez de



Productos Domisanitarios de Riesgo I1;

* Simplificacion de procedimientos de Control Sanitario de Productos Domisanitarios de
menor riesgo con miras a Reconocimiento Mutuo;

1. Requisitos y mecanismos de operacionalizacion y actualizacion,;

2. Responsable MERCOSUR;

3. Evaluacion sistemética de laimplementacion,

* Certificado de Venta Libre/ Certificado de Libre Comercializacion;

* BPF, inspeccion, capacitacion de inspectoresy régimen de inspeccion;

2-COMISION DE SERVICIOSDE ATENCION A LA SALUD

El propdsito central de la Comision, ademas de la armonizacidn de los marcos regulatorios
de los servicios de salud de los Estados Partes es € de favorecer la cooperacion técnica e
integracion en el ambito del MERCOSUR, creando condiciones objetivas para que los
Estados Partes puedan ampliar el acceso de atencion de la salud de la poblacion del
MERCOSUR, asegurar su calidad y resolutividad.

La Comision funcionara por medio de la accién directa sobre los temas de servicios de
salud asi como de las siguientes unidades de trabgjo:

1. Subcomisién Desarrollo y Ejercicio Profesional,

2. Subcomision de Evaluacion y Uso de Tecnologias en Servicios de Salud.

Ademés de estas unidades, pueden ser creados grupos de trabgjo para facilitar la
armonizacion de temas mas especificos, con la aprobacion de los Coordinadores Nacionales
del SGT N° 11 "Salud".

TEMASDE LA COMISION DE SERVICIOSDE ATENCION A LA SALUD:

* Definir directrices para la habilitacion y funcionamiento de los servicios de salud de los
Estados Partes, considerando los diferentes niveles de atencién, complegjidad y cualificacion
delos servicios:

a) Desarrollo del primer nivel de atencion;

b) Atencion materno-infantil;

c) Atencién de las urgencias y emergencias;

d) Redes de servicios de mediay alta complejidad.

* Armonizar sistemas de regulacion y fiscalizacion de los servicios de salud.

* |dentificar las necesidades de conocimiento sobre los servicios de salud de los Estados
Partes (estudios de sistemas de salud, marcos regulatorios comparados, etc.) tendientes a
dar insumos para avanzar en €l proceso de armonizacion normativa.

2.1. SUBCOMISION DE DESARROLLO Y EJERCICIO PROFESIONAL

* |dentificar y especificar, en funcion de las necesidades y de las politicas de salud de los
Estados Partes que profesiones y areas de actuacion serén priorizadas;

* Definir criterios de evaluacién y certificacion de profesionalesy especialistas, teniendo en
cuenta la actuacion de las entidades formadoras en |os Estados Partes.

* Desarrollar €l proceso de compatibilizacion de las especialidades de las profesiones de
salud de nivel superior:

a) ldentificar e contenido de la formacion de las especialidades meédicas prioritarias y
comunes a los Estados Partes (desarrollo curricular) y las instituciones habilitadas,
tendientes a reconocimiento reciproco;

b) Identificar y priorizar las especialidades de las demas profesiones de salud de nivel
superior, tendientes al reconocimiento reciproco.

* Definir y acompafiar el proceso de implementacion de la Matriz Minima para €l gercicio
profesional:

a) Estructurar y compatibilizar sistemas informatizados que contemplen las informaciones
definidas por la Res. GMC N° 27/04 "Matriz Minima de Registros Profesionales de Salud
del MERCOSUR";

b) Desarrollar directrices para un Sistema de Monitoreo de la Implementacién de la Res.
GMC N° 27/04 "Matriz Minima de Registro de Profesionales de Salud del MERCOSUR",;

c) ldentificar y compatibilizar los criterios de sanciones aplicadas a los profesionales de la
salud de nivel superior en los Estados Partes, considerando la Res. GMC N° 27/04 "Matriz
Minima de Registro de Profesionales de Salud del MERCOSUR";



d) Identificar los criterios para solicitar autorizacion para ejercer actividad profesional de
salud en los Estados Partes;

€) ldentificar los organismos reguladores de la préctica profesional en los Estados Partes, en
los aspectos: formacion y regulacion del egercicio profesional con e objetivo de
compatibilizar los instrumentos de regulacion;

* |dentificar |as necesidades de conocimiento sobre desarrollo y gjercicio profesional de los
Estados Partes, tendientes a dar insumos para avanzar en e proceso de armonizacion
normativa.

2.2. SUBCOMISION DE EVALUACION Y USO DE LAS TECNOLOGIAS EN
SERVICIOS DE SALUD

* Armonizacion de Metodol ogias de Evaluacion Tecnol 6gica.

* Calificacion de guias de practicas clinicas.

* Definir principios y directrices para la calificacion de la gestion tecnolégica de
equipamientos médicos-hospitalarios.

* Promover el intercambio de informaciones y estudios de Evaluacion de las Tecnologias
en Salud (ATS).

3. COMISION VIGILANCIA EN SALUD

L os propdsitos centrales de la Comisién Vigilancia en Salud son:

a) El intercambio de informaciones sobre las enfermedades transmisibles y no
transmisibles, asi como sus factores de riesgo;

b) La Armonizacion de Directrices, Normas y Procedimientos relacionados a la vigilancia
epidemioldgicay a control sanitario de riesgos y agravamientos a la salud, contribuyendo
de esta manera a proceso de integracion regional, de forma articulada con otras instancias
del MERCOSUR vy otros organismos internacionales.

La Comision funcionara por medio de la accion directa sobre los temas de vigilancia
epidemiol6gicay la siguiente unidad de trabajo:

1. Subcomision de Control Sanitario de Puertos, Aeropuertos, Terminaes y Pasos
Fronterizos Terrestres.

La vigilancia epidemiol6gica comprende un conjunto de acciones dirigidas a la
identificacion de los factores de riesgo para la ocurrencia de enfermedades, su distribucion
y tendencia, como €l objetivo de identificar y adoptar medidas de promocion, prevencion y
control.

LOSTEMASDE LA COMISION DE VIGILANCIA EN SALUD:

Andlisis y armonizacion de la Lista y Definicion de Enfermedades de Notificacion
Obligatoria parael MERCOSUR.

Intercambio de informaciones epidemioldgicas de enfermedades priorizadas entre los
Estados Partes y Asociados del MERCOSUR.

Enfermedades y agravios no transmisibles y sus factores de riesgo;

Armonizacion de Normas 'y Procedimientos de Vigilancia Epidemiol 6gica de enfermedades
priorizadas,

Vigilancia epidemiol6gicay sanitariaen las zonas limitrofes,

Emergencias de salud publica de relevancia internacional;

Adecuacion de las Normas de Vigilancia Epidemiolégica a Nuevo Reglamento Sanitario
Internacional -RSI-2005.

Actualizacion de la lista 'y definicion de enfermedades de notificacidon entre los Estados
Partes;

Andlisis de informaciones epidemioldgicas de enfermedades priorizadas entre |os Estados
Partes del MERCOSUR;

Actualizacion de Normas de vigilancia epidemiol 6gica del MERCOSUR,;

Andlisis de informaciones y armonizacion de Normas y procedimientos de vigilancia
epidemiol 6gica sobre enfermedades y agravios no transmisibles y sus factores de riesgo;
Definir y armonizar las Normas de control de calidad laboratorial de los diagndsticos
referentes a las enfermedades priorizadas entre los Estados Partes y Asociados del
MERCOSUR;

Establecer un sistemade vigilancia epidemiol 6gicay sanitaria en las zonas limitrofes;



Establecer planes de contingencia para emergencia en salud publica de relevancia
internacional .

SUBCOMISION CONTROL

PASOS

El control sanitario de Puertos, Aeropuertos, Terminales y Pasos Fronterizos Terrestres
comprende un conjunto de acciones gue tienen por finalidad identificar exclusivamente los
factores de riesao a la salud causados por el transito de vigjeros, productos, medios de
transporte, terminalesy cargas.’

El objetivo de los trabajos de la Subcomision de Control Sanitario de Puertos, Aeropuertos,
Terminales y Pasos Fronterizos Terrestres es armonizar inicialmente los procedimientos de
control sobre vigjeros, productos, medios de transporte, terminales y cargas, procurando
evitar el riesgo de propagacion de las enfermedades trasmisibles, mejorar las condiciones
sanitarias en Puertos, Aeropuertos, Terminales y Pasos Fronterizos Terrestres y prevenir la
diseminacion de vectores.

Con relacion a los productos de las cargas, la Subcomision armonizara las medidas
sanitarias correspondientes cuando |os productos y las cargas procedan de éreas infectadas 0
cuando la autoridad sanitaria tenga razones para suponer que puedan estar contaminado con
agentes de una enfermedad o servir de vehiculo parala propagacién de esa enfermedad.

Las Autoridades Sanitarias de los Estados Partes deben dirigir sus acciones de control de
modo uniforme en los puntos de entrada de |os Estados Partes del MERCOSUR teniendo en
cuentalas informaciones y los parametros epidemiol dgicos.

Campos de Actuacion:

1. Revision de las Normas correspondientes,

2. Armonizacion de |los procedimientos de control;

3. Control Sanitario de las Areas de Puertos, Aeropuertos, Terminales y Pasos Fronterizos
Terrestres,

4. Adecuacion de las Normas de Control Sanitario del nuevo Reglamento Sanitario
Internacional -RSI 2005.

Temas:

Revisién de contenido, procedimientos, instrumentos, flujos para la informacion de control
sanitario entre los Estados Partes y estructura minima para su gerenciamiento;
Procedimientos comunes para la supervision de lainspeccion y control sanitario de vectores
y reservorios en éreas de Puertos, Aeropuertos,

Terminalesy Pasos Fronterizos Terrestres:

Procedimientos comunes para vigilanciay control sanitaria de viajeros,

Procedimientos comunes para la supervision de la inspecciéon y control sanitario de la
manipulacidn, acondicionamiento, almacenamiento y distribucién de alimentos en medios
de transporte y éreas de Puertos, Aeropuertos, Terminales y Pasos Fronterizos Terrestres en
interfase con la Comision de Alimentos del SGT N° 3 'Reglamentos Técnicos y
Procedimientos de Evaluacion de la Conformidad,;

Establecer un plan de contingencia para emergencia en salud publica de relevancia
internacional en éreas de Puertos, Aeropuertos, Terminalesy Pasos Fronterizos Terrestres,
Actualizar Normas de control sanitario para Puertos, Aeropuertos, Terminales y Pasos
Fronterizos Terrestres, a fin de adecuarlas a nuevo Realamento Sanitario Internacional -
RSI 2005;

Revision de los procedimientos comunes para la inspeccion sanitaria de residuos solidos en
areas de puertos, aeropuertos, terminales internacionales de cargas y pasajeros;

Revisién de los criterios para la inspeccion sanitaria de desechos liquidos y aguas servidas
en &reas de Puertos, Aeropuertos, Terminalesy Pasos Fronterizos Terrestres;

Definicion de los procedimientos para el transporte de material biologico y muestras para el
diagnostico.

Definir y armonizar normas para control sanitario de vehiculos terrestres de transporte
colectivo de pasajeros que transitan en los Estados Partes.
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