MERCOSUL/GMC/RES. N° 24/15

MECANISMO DE INTERCAMBIO DE INFORMAGAO NO MERCOSUL SOBRE
DESVIOS DE QUALIDADE RELACIONADOS A INSUMOS FARMACEUTICOS
ATIVOS (IFAs) E/OU NAO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS POR
EMPRESAS FABRICANTES, DISTRIBUIDORAS, IMPORTADORAS E
FRACIONADORAS DE IFAs

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo e o Protocolo de Ouro Preto.
CONSIDERANDO:

Que corresponde ao ambito de atuacédo da vigilancia sanitaria monitorar desvios de
qualidade relacionados ao nado cumprimento das especificagées de qualidade de
produtos efou ao ndao cumprimento das Boas Praticas por parte das empresas.

O impacto sobre a satde publica resultante de desvios de qualidade detectados em
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) e/ou do ndo cumprimento de Boas Praticas
por parte das empresas.

Que ¢é necessario instrumentar um sistema de intercambio de informacéo
permanente entre os Estados Partes para que as autoridades sanitarias estejam em
condi¢cbes de tomar as agdes necessarias para garantir a qualidade dos insumos
farmacéuticos ativos disponiveis no mercado.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - O “Mecanismo de intercdmbio de informagado no MERCOSUL sobre desvios
de qualidade relacionados a Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) e/ou néo
cumprimento de Boas Praticas por empresas fabricantes, distribuidoras,
importadoras e fracionadoras de IFAs”, € o que consta como Anexo e faz parte da
presente Resolugéo.

Art. 2° - As Autoridades Sanitarias dos Estados Partes sdo os organismos nacionais
competentes para a implementagéo da presente Resolugéo.

Art. 3° - Esta Resolugéo ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagéo ou do funcionamento do
MERCOSUL.
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ANEXO

MECANISMO DE INTERCAMBIO DE INFORMAGAO NO MERCOSUL SOBRE
DESVIOS DE QUALIDADE RELACIONADOS A INSUMOS FARMACEUTICOS
ATIVOS (IFAs) E/OU NAO CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS POR
EMPRESAS FABRICANTES, DISTRIBUIDORAS, IMPORTADORAS E
FRACIONADORAS DE IFAs

1. Cada Estado Parte, por meio de sua Autoridade Sanitaria, devera informar aos
demais Estados Partes quando receber notificagdo ou detectar desvios que afetem a
qualidade de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) relacionados ao néo
cumprimento de:

a. especificagbes de qualidade para os IFAs; e/ou
b. Boas Praticas por parte das empresas.

2. A comunicagéo a qual se faz referencia no ponto 1 devera ser realizada no menor
prazo possivel, por meio do formulario padronizado que consta no Apéndice.

3. O intercdmbio de informagdes sera preferencialmente virtual (por correio
eletronico). A informagéo devera ser enviada preferencialmente no prazo maximo de
setenta e duas (72) horas a partir da confirmacgéo de desvio.

4. Previamente a confirmacdo de desvio, as Autoridades Sanitarias poderédo
comunicar suspeitas de desvios graves que ainda se encontrem em investigacgao,
considerando a dimenséo do risco potencial.

5. Para efeitos desta Resolugéo, se entendera por:

5.1 CAS: Chemical Abstracts Service — Referéncia Internacional de Substancias
Quimicas.

5.2 DCI: Denominagdo Comum Internacional — Denominagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovado pela Organizagdo Mundial da Saude —
OMS.

5.3 Desvio da qualidade: afastamento dos parametros de qualidade para um
produto ou processo.

5.4 Insumo Farmacéutico Ativo (IFA). qualquer substancia introduzida na
formulagéo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente,
atua como ingrediente ativo. Tais substancias podem exercer atividade
farmacolégica ou outro efeito direto no diagnéstico, cura, tratamento ou prevengéo
de uma doenga, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo
humano (Organizagdo Mundial da Satide —-OMS).

5.5 Especificagdo: documento que descreve em detalhe os requisitos que devem
cumprir os materiais utilizados durante a fabricagéo dos produtos intermediarios ou
produtos terminados. As especificagbes servem como base para a avaliagéo da
\q,ualidade.




5.6 Fabricante: empresa que realiza as operagdes e processos necessarios para a
obtengédo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

2.7 Distribuidor: empresa que realiza distribuicdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos.




APENDICE

FORMULARIO DE INTERCAMBIO DE INFORMAGAO NO MERCOSUL SOBRE DESVIOS
RELACIONADOS A INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

N° do controle no Estado

Paita Data do envio

DADOS DO ORGANISMO EMISSOR

Instituigéo

Pais / Cidade

Responsavel

Cargo / Fungéo

Telefones / Fax

E-mail

DADOS DO INSUMO FARMACEUTICO ATIVO

Nome do Fabricante (quando
aplicavel)

Enderego/Pais de origem do
Fabricante (quando aplicavel)

Nome do Distribuidor
(quando aplicavel)

Enderego / Pais de origem do
Distribuidor (quando
aplicavel)

Nome do IFA

Nome Quimico / Nome
cientifico

CAS

DCI (quando aplicavel)

N° de Registro Sanitario no
pais (quando aplicavel)

o : N° de lote do
N° de Lote do fabricante Distribuidor

(quando aplicavel) (quando aplicavel)

Data de Fabricacéo Data de Validade

Informagéo da distribuigdo

Quantidade de IFA reprovada
(quando aplicavel)

DADOS DO DESVIO DE QUALIDADE

Motivo

Resultados dos ensaios

Especificacbes

Referéncia Bibliografica

Devolug&o ao Distribuidor []
Destino do IFA com desvio Devolug&o ao fabricante []
comprovado Incineragéo [ ]

Reprocesso [ ]

Etapa da investigag&o pela .
Atforidade Sanitsis Concluida [_] Em andamento []

Recomendagbdes do
Organismo Emissor do Alerta

Observagdes




