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3.8.2. Agentes neutralizantes y precipitantes:

a) Hidréxido de amonio [CAS 1336-21-6];

b) Carbonato de sodio [CAS 497-19-8];

¢) Bicarbonato de sodio [CAS 144-55-8];

d) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];

e) Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7];

f) Dioxido de carbono [CAS 24-38-9].

3.8.3. Agentes aglutinantes.

Dispersion de copolimeros de cloruro de vinilo y metacrilato de
metilo. Deben constar en el Reglamento Técnico MERCOSUR sobre la
Lista Positiva de Mondmeros, otras Sustancias de Partida y Polimeros
Autorizados para la Elaboracion de Envases y Equipamientos Plasticos

en Contacto con Alimentos. Limite maximo 15% sobre la masa seca.

3.9. Materias primasy auxiliares de fabricacion especiales para
saquitos (bolsitas) de infusiones.

3.9.1. Agentes de mejoramiento de superficie y revestimiento.

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

a) Carboximetilcelulosa sodica. Pureza minima 98% [CAS 9004-
32-4];

b) Metilcelulosa [CAS 9004-67-5];
c) Hidroxietilcelulosa [CAS 9004-62-0];
d) Goma Xantica.

3.10. Materias primas y auxiliares de fabricacién especiales para
papeles de filtracion en caliente

3.10.1 Materias fibrosas especiales: fibras inorganicas a base de
o6xido de aluminio.

3.10.2. Agentes precipitantes.
a) Sulfato de aluminio [CAS 10043-01-3];
b) Aluminato de sodio [CAS 1302-42-7].
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Decreto 290/018

Adoptase la Resolucion GMC N° 23/14 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR que aprobd, en el marco establecido en la Resolucion GMC
N° 22/14, el método general “FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE
LAS CONDICIONES CROMATOGRAFICAS EN SISTEMAS ISOCRATICOS
DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA”.

(4.575*R)
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES }
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA
Montevideo, 10 de Setiembre de 2018

VISTO: la Resoluciéon GMC N®23/14 del Grupo Mercado Comun
del MERCOSUR;

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

de lo establecido en la Resolucion GMC N°¢ 22/14, el método
general denominado “FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES
DE LAS CONDICIONES CROMATOGRAFICAS EN SISTEMAS
ISOCRATICOS DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
EFICIENCIA”;

CONSIDERANDO: I) que la Farmacopea MERCOSUR tiene como
objetivo establecer los requisitos minimos de calidad y seguridad de los
insumos para la salud, especialmente de los medicamentos, apoyando
las acciones de reglamentacion sanitaria y promoviendo el desarrollo
técnico, cientifico y tecnoldgico regional;

II) que el didlogo regulatorio y la integracién entre los Estados
Partes promueven el acceso de la poblacion a medicamentos con mayor
calidad y seguridad;

III) que segun lo dispuesto en el Articulo 38 del Protocolo
Adicional al Tratado de Asuncidn, sobre la estructura institucional
del MERCOSUR - Protocolo de Ouro Preto-, aprobado por la Ley N*°
16.712 de 1° 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 6rganos
correspondientes, previstos en el Articulo 2¢ del referido Protocolo;

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

V) que la citada actualizacién cuenta con la aprobacion de la
Division Fiscalizacion y del Departamento de Medicamentos del
Ministerio de Salud Publica;

VI) que la Direccién General de la Salud del Ministerio de Salud
Publica, no realiza objeciones respecto de la internalizacion proyectada,
por lo que corresponde proceder en consecuencia;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la
Ley N¢©9.202 - Organica de Salud Ptblica - de 12 de enero de 1934 y
concordantes;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Addptase la Resolucion GMC N° 23/14 del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, que aprobd, en el marco de
lo establecido en la Resolucion GMC N¢ 22/14, el método general
“FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS CONDICIONES
CROMATOGRAFICAS EN SISTEMAS ISOCRATICOS DE
CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICIENCIA”, que consta
como Anexo y forma parte del presente Decreto.

Articulo 2°.- Comuniquese, publiquese.
Dr. TABARE VAZQUEZ, Presidente de la Republica, Periodo
2015-2020; JORGE BASSO; ARIEL BERGAMINO; CAROLINA COSSE.

MERCOSUR/GMC/RES. N° 23/14

FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS
CONDICIONES CROMATOGRAFICAS EN SISTEMAS
ISOCRATICOS DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
EFICIENCIA

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 31/11 y 22/14 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que la Farmacopea MERCOSUR tiene como objetivo establecer
los requisitos minimos de calidad y seguridad de los insumos para
la salud, especialmente de los medicamentos, apoyando las acciones
de reglamentacion sanitaria y promoviendo el desarrollo técnico,
cientifico y tecnoldgico regional.
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Que las especificaciones farmacopeicas establecen, por medio de
monografias, requisitos minimos 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
parametro para las acciones de vigilancia sanitaria, incluyendo el
registro de medicamentos, inspecciones y analisis de laboratorio.

Que la Farmacopea MERCOSUR vy la produccién de patrones
propios de calidad favorecen al desarrollo cientifico y tecnolégico de
los Estados Partes, contribuyendo a la disminucion 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 publica, y presentar una metodologia
analitica accesible a los Estados Partes, buscando su reconocimiento y
respetabilidad internacional.

Que el didlogo regulatorio y la integracion entre los Estados Partes
promueven el acceso de la poblaciéon a medicamentos con mayor
calidad y seguridad.

Que el Acuerdo N2 08/11 de la Reunion de Ministros de Salud del
MERCOSUR constituye un marco de referencia para la Farmacopea
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar, en el marco de lo establecido en la Resolucion
GMC N°22/14, la “Farmacopea MERCOSUR: ajustes de las condiciones
cromatograficas en sistemas isocraticos de cromatografia liquida de
alta eficiencia”, que consta como Anexo y forma parte de la presente
Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT N° 11
los organismos nacionales competentes para la implementacion de la
presente Resolucion.

Art. 3 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento
juridico de los Estados Partes antes del 01/11/2015.

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

FARMACOPEA MERCOSUR: AJUSTES DE LAS
CONDICIONES CROMATOGRAFICAS EN SISTEMAS
ISOCRATICOS DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
EFICIENCIA

Los métodos analiticos presentados en esta farmacopea fueron
validados y en la mayoria de las aplicaciones se muestran plenamente
aceptables en términos de especificidad, exactitud, precision,
linealidad, rango, robustez y cuando corresponde en limites de
deteccién y cuantificacion.

Considerando que las técnicas deben ser verificadas en cuanto a su
estado de validacion, respecto a las formulaciones objeto de analisis,
pueden existir circunstancias en que se torna necesaria la realizacion
de alteraciones, teniendo en cuenta las necesidades especificas.

De esta forma, se presenta un conjunto de parametros que pueden
ser modificados, aisladamente o en conjunto y sin la necesidad de
someter el método a re-validacion, siempre que la documentacion
generada con la utilizacién del método evidencie que los resultados
son equivalentes a los obtenidos con el método oficial. A continuacién
se detallan las maximas variaciones permitidas, debiéndose siempre
verificar los pardmetros de aptitud del sistema especificados en la
monografia individual.

Composicion de la fase movil: + 30% relativo o + 2% absoluto del
componente minoritario (el que sea mayor). Ningtin otro componente
podra superar el 10% absoluto.

pH del componente acuoso de la fase mdvil: + 0.2 unidades y en
caso de analisis de sustancias no ionizables + 1.0 unidades, a menos

que se especifique lo contrario en la monografia individual.

Concentracién de sal en un buffer: + 10%, siempre que se cumpla
con la variacion de pH permitida.

Volumen de inyeccién: se acepta una disminucion del volumen
de inyeccion hasta tanto lo permitan el limite de cuantificacién y la
precision.

Parametros de la columna:

Dimensiones de la columna:

- Longitud : +70%

- Didmetro interno: + 25%, siempre que se mantenga constante la
velocidad lineal. Para ello se debera ajustar el flujo utilizando como
orientacion la formula F,=F, (1,d,»)/1,d ?

Siendo:

F = Flujo establecido en la técnica validada

F,=Flujo de trabajo

d,= Diametro interno de la columna establecido en la técnica
validada

d, = Diametro interno de la columna utilizada

1,= Longitud de la columna establecida en la técnica validada

1, =Longitud de la columna utilizada

FEase estacionaria:
- Tamaiio de particula: Se podra reducir hasta un 50%

Temperatura: + 10°C; sin exceder 60°C a menos que en la monografia
individual se especifique una temperatura mayor a 60°C, en cuyo caso
la temperatura no podra aumentarse.

Flujo: + 50% o de acuerdo a la formula F, = F, (1,d,?)/1,d,* en caso
de modificarse las dimensiones de la columna.

En ningtn caso se permite la modificacién en la longitud de
onda del detector, cambios en la composicion cualitativa de la fase
movil, aumento del tamafio de particula ni aumento del volumen de
inyeccion.

SERVICIOS DESCENTRALIZADOS
ADMINISTRACION DE LOS SERVICIOS DE
SALUD DEL ESTADO - ASSE
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Acta Ordinaria 498

Considérase la 498° Sesiéon Ordinaria.
(4.594)

ADMINISTRACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD DEL
ESTADO

ACTA No. 498

En la ciudad de Montevideo, el ocho de agosto del afio dos mil
dieciocho, se retine el Directorio de la Administracion de los Servicios
de Salud del Estado, para considerar su cuadrigentésima nonagésima
octava sesion ordinaria.

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

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

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



