MERCOSUL/GMC/RES. N° 31/11

ESTRATEGIA PARA A FARMACOPEIA MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungdo, o Protocolo de Ouro Preto e a
Resolugao N° 13/07 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a Farmacopéia MERCOSUL tem como objetivo estabelecer requisitos minimos
de qualidade e seguranga dos insumos para a saude, especialmente dos
medicamentos, apoiando as agbes de regulagdo sanitaria e promovendo o0
desenvolvimento técnico, cientifico e tecnolégico regional.

Que as especificagbes farmacopeicas estabelecem requisitos minimos para o
controle de seguranga e qualidade dos insumos, especialidades farmacéuticas,
plantas medicinais e derivados produzidos ou utilizados nos Estados Partes.

Que as especificagdes farmacopeicas sdo utilizadas como parametro para as acoes
de vigilancia sanitaria, incluindo o registro de medicamentos, inspegbes e analises
laboratoriais.

Que a Farmacopéia MERCOSUL e a produgédo de padrdes proprios de qualidade
favorecem o desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos Estados Partes,
contribuindo para a diminuigdo da dependéncia de fornecedores estrangeiros e
promovendo a industria regional.

Que a Farmacopéia MERCOSUL deve ser primordialmente sanitaria, com foco na
saude publica, e apresentar uma metodologia analitica acessivel aos Estados
Partes, buscando seu reconhecimento e respeitabilidade internacional.

Que o didlogo regulatério e a integragdo entre os Estados Partes promovem o
acesso da populagdo a medicamentos com maior qualidade e seguranga.

Que Acordos N° 05/00, 02/01, 10/07 e 08/11 da Reunido de Ministros de Saude do
MERCOSUL constituem um marco de referéncia para a Farmacopéia MERCOSUL.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE.:

Art. 1° - Aprovar a “Estratégia para a Farmacopeia MERCOSUL", que consta no
Anexo e faz parte da presente Resolugéo.

Art. 2° - As atividades relacionadas ao desenvolvimento, a harmonizagéo e a
implementacdo da Farmacopéia MERCOSUL serao realizadas através do Grupo Ad
Hoc Farmacopéia, criado no ambito da Comisséo de Produtos para a Saude do
Subgrupo de Trabalho N° 11 “Saude’, cuja coordenagao estd a cargo de
representantes das autoridades sanitérias dos Estados Partes.
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Art. 3° - Esta Resolugdo nao necessita ser incorporada ao ordenamento juridico dos

Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagao ou do funcionamento do
MERCOSUL.

LXXXVI GMC — Montevidéu, 18/XI/11.




ANEXO
ESTRATEGIA PARA A FARMACOPEIA MERCOSUL

No ambito do MERCOSUL, os processos de integragdo no campo da regulagao
sanitaria registram avangos importantes e visam a harmonizagéo dos aspectos
regulatérios, na busca de garantir maior qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos, facilitando sua circulagéo dentro do bloco.

A Farmacopéia é o codigo oficial que estabelece requisitos minimos de seguranga e
qualidade para os insumos e as especialidades medicinais, agrupados em
documentos denominados monografias, 0 que assegura a uniformidade das
propriedades dos produtos farmacéuticos. A farmacopéia, dessa forma, constitui um
aspecto relevante da atividade regulatéria e representa oportunidades de
desenvolvimento econdmico para os Estados Partes.

As normas e especificagdes nela contidos sdo elementos de consulta indispensavel
para a autoridade sanitaria, fabricantes, profissionais da saude, pesquisadores e
académicos, todos eles envolvidos na garantia da qualidade que devem possuir 0s
medicamentos para o uso seguro por parte do paciente.

Inclui:

1. Métodos Gerais de Andlise e Textos de Informagéo Geral

2. Monografias de matérias primas, Monografias de produtos terminados, com
capitulos para Produtos Biolégicos, Produtos Radiofarmacos, Vacinas,
Fitoterapicos e Hemoderivados

3. Reativos e Solugdes

O desenvolvimento de uma Farmacopéia MERCOSUL, bem como o reconhecimento
das Farmacopéias dos Estados Partes por parte dos paises do bloco, contribuem
para o fortalecimento das capacidades institucionais sanitarias, para o
desenvolvimento de estudos farmacopeicos relativos a Substancias Quimicas de
Referéncia (SQRs) e para a elaboragdo de monografias com vista ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nas areas farmoquimica e farmacéutica no
MERCOSUL.

Condigbes necessarias para o desenvolvimento e implementagdo da
Farmacopéia MERCOSUL

e Reconhecimento das Farmacopéias existentes nos Estados Partes;

o Desenvolvimento de uma lista de prioridades de cada Estado Parte, contendo
os principais ingredientes ativos com base em produtos relacionados com
pandemias ou epidemias, pertencentes a Planos Nacionais de Saude e
formularios terapéuticos e de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs)
sintetizados nos Estados Partes, bem como em outras substancias
consideradas prioritarias por cada pals;

e Fortalecimento institucional e operativo dos laboratérios colaboradores para o
desenvolvimento conjunto de metodologias de andlise, monografias €
substancias de referéncia;
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e Implementagdo de um sistema de desenvolvimento de monografias e de um
plano de desenvolvimento de SQRs;

e Promogédo do intercdmbio de conhecimentos cientifico-tecnoldgicos para
fomentar a produgao de IFAs no MERCOSUL.

Metodologia de trabalho para o desenvolvimento, harmonizagao e
implementagdo da Farmacopéia MERCOSUL

I. Os Coordenadores do Grupo Ad Hoc da Farmacopéia, estabelecerdo as areas
prioritarias de agéo e determinardo a criagdo de grupos de trabalho, de carater
temporario, para o desenvolvimento das atividades técnicas necessarias para a
harmonizagéo e atualizagdo da Farmacopéia MERCOSUL.

Os grupos de trabalho devem ser compostos por representantes técnicos e peritos
de cada Estado Parte, conforme designagdo das autoridades sanitarias
correspondentes, e manterdo pelo menos uma reunido por semestre que coincidira
com a Reunido de Coordenadores do Grupo Ad Hoc da Farmacopéia.

Os Coordenadores do Grupo Ad Hoc da Farmacopeia fornecerao as orientagées e
diretrizes das atividades dos grupos técnicos, conforme seus cronogramas de
trabalho.

ll. Os projetos de monografia do Grupo Ad Hoc serédo elevados a consideragao e
aprovagéo do GMC por meio do SGT N° 11.

As monografias aprovadas pelo GMC serao publicadas na pagina web MERCOSUL
Saude.

Resultados esperados da Farmacopéia MERCOSUL

A existéncia de uma Farmacopéia MERCOSUL, somada & existéncia de padroes
comuns ou mutuamente reconhecidos no bloco, bem como ao desenvolvimento e
promogdo da troca fisica de SQRs, ampliardo a circulagao de medicamentos
produzidos nos Estados Partes e aumentarao a capacidade e autonomia
tecnolégica do bloco, proporcionando um menor custo financeiro na aquisicéao
dessas substancias.

Dessa forma, a Farmacopéia MERCOSUL fortalecerd a produgéo farmoquimica e
farmacéutica dos Estados Partes, as condiges de competitividade das indUstrias
nacionais, o investimento em pesquisa e permitira um maior acesso da populagao a
medicamentos seguros e de qualidade.
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