
15DocumentosNº 30.030 - setiembre 18 de 2018DiarioOficial  |  

3.8.2. Agentes neutralizantes y precipitantes:

3.8.3. Agentes aglutinantes.

Dispersión de copolímeros de cloruro de vinilo y metacrilato de 
metilo. Deben constar en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre la 
Lista Positiva de Monómeros, otras Sustancias de Partida y Polímeros 
Autorizados para la Elaboración de Envases y Equipamientos Plásticos 
en Contacto con Alimentos. Límite máximo 15% sobre la masa seca.

3.9. Materias primas y auxiliares de fabricación especiales para 
saquitos (bolsitas) de infusiones.

Las sustancias listadas a continuación deben cumplir con los 
requisitos generales y de pureza previstos para su utilización como 
aditivos alimentarios:

d) Goma Xántica.

3.10. Materias primas y auxiliares de fabricación especiales para 
papeles de ltración en caliente

óxido de aluminio. 

3.10.2. Agentes precipitantes.

b) Alumina
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Decreto 290/018

Adóptase la Resolución GMC Nº 23/14 del Grupo Mercado Común del 
MERCOSUR que aprobó, en el marco establecido en la Resolución GMC 
Nº 22/14, el método general “FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE 
LAS CONDICIONES CROMATOGRÁFICAS EN SISTEMAS ISOCRÁTICOS 
DE CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA EFICIENCIA”.

(4.575*R)

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA
 MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES 
  MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGÍA Y MINERÍA

Montevideo, 10 de Setiembre de 2018

VISTO: la Resolución GMC Nº 23/14 del Grupo Mercado Común 
del MERCOSUR;

RESULTANDO: que por la misma se aprobó, en el marco 

de lo establecido en la Resolución GMC Nº 22/14, el método 
general denominado “FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES 

EFICIENCIA”;

CONSIDERANDO: I) que la Farmacopea MERCOSUR tiene como 
objetivo establecer los requisitos mínimos de calidad y seguridad de los 
insumos para la salud, especialmente de los medicamentos, apoyando 
las acciones de reglamentación sanitaria y promoviendo el desarrollo 

II) que el diálogo regulatorio y la integración entre los Estados 
Partes promueven el acceso de la población a medicamentos con mayor 
calidad y seguridad;

III) que según lo dispuesto en el Artículo 38 del Protocolo 
Adicional al Tratado de Asunción, sobre la estructura institucional 

16.712 de 1º de setiembre de 1995, los Estados Partes se comprometen a 
adoptar todas las medidas necesarias, para asegurar en sus respectivos 
territorios el cumplimiento de las normas emanadas de los órganos 
correspondientes, previstos en el Artículo 2º del referido Protocolo;

IV) que es necesario proceder de acuerdo al compromiso asumido 
por la República en el Protocolo mencionado, poniendo en vigencia en 
el Derecho positivo nacional las normas emanadas del Grupo Mercado 
Común referidas en el VISTO;

V) que la citada actualización cuenta con la aprobación de la 
División Fiscalización y del Departamento de Medicamentos del 
Ministerio de Salud Pública;

VI) que la Dirección General de la Salud del Ministerio de Salud 
Pública, no realiza objeciones respecto de la internalización proyectada, 
por lo que corresponde proceder en consecuencia;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la 

concordantes;

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA

DECRETA:
1
Artículo 1º.- Adóptase la Resolución GMC Nº 23/14 del Grupo 

Mercado Común del MERCOSUR, que aprobó, en el marco de 
lo establecido en la Resolución GMC Nº 22/14, el método general 
“FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS CONDICIONES 
CROMATOGRÁFICAS EN SISTEMAS ISOCRÁTICOS DE 
CROMATOGRAF A L UIDA DE ALTA EFICIENCIA , que consta 
como Anexo y forma parte del presente Decreto.

2
Artículo 2º.- Comuníquese, publíquese.
Dr. TABARÉ VÁZQUEZ, Presidente de la República, Período 

2015-2020; JORGE BASSO; ARIEL BERGAMINO; CAROLINA COSSE.

MERCOSUR/GMC/RES. Nº 23/14 

FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS 
CONDICIONES CROMATOGRÁFICAS EN SISTEMAS 

ISOCRÁTICOS DE CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA 
EFICIENCIA

VISTO: El Tratado de Asunción, el Protocolo de Ouro Preto y las 
Resoluciones Nº 31/11 y 22/14 del Grupo Mercado Común.

CONSIDERANDO: 

Que la Farmacopea MERCOSUR tiene como objetivo establecer 
los requisitos mínimos de calidad y seguridad de los insumos para 
la salud, especialmente de los medicamentos, apoyando las acciones 
de reglamentación sanitaria y promoviendo el desarrollo técnico, 



16 Documentos Nº 30.030 - setiembre 18 de 2018  |  DiarioOficial

Qu
monografías, requisitos mínimos para el control de seguridad y calidad 
de los insumos, especialidades farmacéuticas, plantas medicinales y 
derivados producidos o utilizados en los Estados Partes.

Que las especificaciones farmacopeicas son utilizadas como 
parámetro para las acciones de vigilancia sanitaria, incluyendo el 
registro de medicamentos, inspecciones y análisis de laboratorio.

Que la Farmacopea MERCOSUR y la producción de patrones 

los Estados Partes, contribuyendo a la disminución de la dependencia 
de proveedores extranjeros y promoviendo a la industria regional.

Que la Farmacopea MERCOSUR debe ser primordialmente 
sanitaria, con énfasis en la salud pública, y presentar una metodología 
analítica accesible a los Estados Partes, buscando su reconocimiento y 
respetabilidad internacional.

Que el diálogo regulatorio y la integración entre los Estados Partes 
promueven el acceso de la población a medicamentos con mayor 
calidad y seguridad.

Que el Acuerdo Nº 08/11 de la Reunión de Ministros de Salud del 
MERCOSUR constituye un marco de referencia para la Farmacopea 
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMÚN
RESUELVE:

GMC Nº 22/14, la “Farmacopea MERCOSUR: ajustes de las condiciones 

Resolución.

los organismos nacionales competentes para la implementación de la 
presente Resolución.

jurídico de los Estados Partes antes del 01/II/2015.

XLIII GMC EXT. - Caracas, 27/VII/14.

ANEXO

FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS 
CONDICIONES CROMATOGRÁFICAS EN SISTEMAS 

ISOCRÁTICOS DE CROMATOGRAFÍA LÍQUIDA DE ALTA 
EFICIENCIA

Los métodos analíticos presentados en esta farmacopea fueron 
validados y en la mayoría de las aplicaciones se muestran plenamente 
aceptables en términos de especificidad, exactitud, precisión, 
linealidad, rango, robustez y cuando corresponde en límites de 

estado de validación, respecto a las formulaciones objeto de análisis, 
pueden existir circunstancias en que se torna necesaria la realización 

De esta forma, se presenta un conjunto de parámetros que pueden 

generada con la utilización del método evidencie que los resultados 

se detallan las máximas variaciones permitidas, debiéndose siempre 

monografía individual.

Composición de la fase móvil: ± 30% relativo o ± 2% absoluto del 
componente minoritario (el que sea mayor). Ningún otro componente 
podrá superar el 10% absoluto.

pH del componente acuoso de la fase móvil: ± 0.2 unidades y en 
caso de análisis de sustancias no ionizables ± 1.0 unidades, a menos 

Concentración de sal en un bu er: ± 10%, siempre que se cumpla 
con la variación de pH permitida.

Volumen de inyección: se acepta una disminución del volumen 

precisión.

Parámetros de la columna:

Dimensiones de la columna:
Longitud : ± 70%
Diámetro interno: ± 25%, siempre que se mantenga constante la 

orientación la formula F2 = F1 (l2d2
2)/l1d1

2

Siendo:
F1= Flujo establecido en la técnica validada
F2= Flujo de trabajo
d1= Diámetro interno de la columna establecido en la técnica 

validada
d2 = Diámetro interno de la columna utilizada
l1= Longitud de la columna establecida en la técnica validada
l2 = Longitud de la columna utilizada

Fase estacionaria:
Tamaño de partícula: Se podrá reducir hasta un 50%

Temperatura: ± 10ºC; sin exceder 60ºC a menos que en la monografía 

la temperatura no podrá aumentarse.

Flujo: ± 50% o de acuerdo a la fórmula F2 = F1 (l2d2
2)/l1d1

2 en caso 

onda del detector, cambios en la composición cualitativa de la fase 
móvil, aumento del tamaño de partícula ni aumento del volumen de 
inyección.

SERVICIOS DESCENTRALIZADOS
ADMINISTRACIÓN DE LOS SERVICIOS DE 
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Acta Ordinaria 498

Considérase la 498º Sesión Ordinaria.

(4.594)

ADMINISTRACIÓN DE LOS SERVICIOS DE SALUD DEL 
ESTADO

ACTA No. 498

En la ciudad de Montevideo, el ocho de agosto del año dos mil 
dieciocho, se reúne el Directorio de la Administración de los Servicios 
de Salud del Estado, para considerar su cuadrigentésima nonagésima 
octava sesión ordinaria.

Asisten: Presidente del Directorio, Dr. Marcos Carámbula; 
Vice Presidente, Dra. Marlene Sica;  Vocal, Esc. Julio Martínez; 
Representante de los Trabajadores, Lic. Pablo Cabrera y Representante 
de los Usuarios, Sra. Natalia Pereyra.

Participa: Dr. Alarico Rodríguez, Gerente General de ASSE.

Asistidos por el Dr. Martín Esposto, Secretario Letrado del 
Directorio de ASSE.


