+
+ +

+

//‘_—_.—_‘_
MERCOSUL

REUNIAO DO GRUPO EXECUTIVO DA FARMACOPEIA MERCOSUL

Realizou-se na cidade de Brasilia, Republica Federativa do Brasil, entre os dias 14
e 15 de dezembro de 2011, a Il Reunido do Grupo Executivo da Farmacopeia
Mercosul, com a presenca das Delegagbes da Argentina, Brasil, Paraguai e
Uruguai.

A Lista de Participantes consta como Unido |.

A Agenda da Reunido consta como Unido Il.

Os temas discutidos foram os seguintes:

1. Comunicacao entre o GE/ CT / CTTs e avaliacao das reunides virtuais.

Considerando o diagnéstico previamente realizado de que ha falhas de
comunicagdo que podem estar prejudicando o andamento adequado dos
trabalhos dos diferentes grupos, os representantes dos paises debateram sobre o
fluxo de comunicacoes entre os membros do Grupo Executivo (GE), do Comité
Técnico (CT) e dos Comités Técnicos Temporarios (CTT).

As Delegacdes concordaram que seria importante contar com uma Secretaria da
Farmacopeia Mercosul (SFM), responsavel por organizar a documentacido e
orientar o fluxo de comunicagéo entre os diferentes grupos. Decidiu-se que a SFM
sera rotativa, com duragao de um ano, em ordem alfabética, iniciando em janeiro
de 2012 pela Argentina. A ANMAT informara oportunamente os dados para
contato da Secretaria da Farmacopeia MERCOSUL de 2012.

Para melhor organizacdo do material de referéncia e histérico da Farmacopeia
Mercosul, os representantes do GE concordaram sobre a necessidade de contar
com uma base de dados online com toda a documentacao dos CTTs, CT e GE. A
ANMAT, como primeira SFM, assumiu o compromisso de construir essa base de
dados online e incluir toda a documentacao da Farmacopeia Mercosul até 2011. O
gerenciamento da base de dados sera rotativo e ficara sob responsabilidade do
pais que ocupe a Secretaria da Farmacopeia Mercosul.

Em relacao ao fluxo de comunicagées, acordou-se que cada coordenador de CTT
devera se comunicar com seu ponto focal administrativo do CT, que enviara
comunicagbes para a Secretaria. Por sua vez, a Secretaria disseminara para todos
os interessados e armazenara a informacao, quando pertinente, na base de dados
online.



Cada pais assumiu 0 compromisso de designar um ponto focal administrativo e
informar seus dados para a Secretaria da Farmacopeia Mercosul até janeiro de
2012.

Esquema do fluxo de comunicagdes acordado na presente reuniao (as setas
indicam o fluxo de comunicagao):

- Os membros do CTT comunicam-se entre si e
com o coordenador de seu CTT,;
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responsavel por disseminar informacbes a todos
os grupos (GE, CT e CTTs), quando pertinente.

* exemplo: o coordenador do CTT de Bioldgicos é do Brasil, e devera comunicar-se com o ponto
focal administrativo designado pelo Brasil

Observacgdes:

- para fins de simplificagao do esquema, n&o consta no fluxo a informacgéao de que os membros do
GE de cada pais possuem liberdade de comunicacdo com os seus pontos focais nacionais do CT e
CTTs, sempre que pertinente.

- o fluxo de comunicagdes ndo corresponde ao organograma da Farmacopeia Mercosul.

Nesse novo esquema, o ponto focal administrativo de cada pais assumira parte
das responsabilidades que anteriormente cabiam ao Comité Técnico, que
acumulava funcées técnicas (na discussao de SQRs) e administrativas.

Os pontos focais administrativos dos paises serao responsaveis, assim, por:

- manter a comunicagao com os coordenadores dos CTTs, para orientagao,
tratamento de assuntos administrativos e envio de documentos, fazendo
uma ponte com a Secretaria da Farmacopeia Mercosul;

- garantir que a lista de contatos dos colaboradores nacionais em cada CTT
esteja atualizada, informando a SFM sobre quaisquer mudancas (com base
em informacdes enviadas pelos Coordenadores de CTTs);

- apoiar o Grupo Executivo, de acordo com suas necessidades.



Ressaltou-se que a circulagao de documentos produzidos pelos CTTs e CT possui
o objetivo de dar conhecimento a todas as instancias da Farmacopeia Mercosul
sobre os trabalhos que estao sendo desenvolvidos por cada grupo. Desta forma, o
Grupo Executivo contara com informacoes atualizadas e constantes sobre os
avancos da Farmacopeia Mercosul, e os membros do CT e dos CTTs terao
ciéncia do que esta sendo desenvolvido nos demais grupos, evitando duplicidade
de esforgos.

As delegacdes acordaram que € necessario repassar esse esquema do fluxo de
informacées aos membros dos CTTs, em conjunto com outras informacdes de
interesse - incluindo orientagdo de registrar todas as reunides (presenciais e
virtuais), modelo de ata, prazos para agendamento de reunioes e envio de
documentos, metodologia de harmonizagdo de monografias aprovada pelo GE,
etc. A minuta do documento, elaborado pela Delegagdo do Brasil, para
manifestacdo dos demais paises, encontra-se no Unido lll. Eventuais comentarios
devem ser enviados até 31 de janeiro de 2012 a Delegagéo do Brasil, que fara um
consolidado e enviara para a SFM dar conhecimento a todos os membros da
Farmacopeia Mercosul.

Além da comunicacdo entre as instancias da Farmacopeia Mercosul, o Grupo
Executivo discutiu brevemente sobre o relacionamento com os foros da Reuniao
de Ministros da Saude do Mercosul - RMSM, considerando a aprovagao do Acordo
N° 08/11 “Estratégia para criacdo de uma Farmacopeia Mercosul”. Foi acordada a
necessidade de relatar continuamente a Comissao Intergovernamental de Politica
de Medicamentos da RMSM, por meio de cada Presidéncia Pro Tempore, sobre
os avangos dos trabalhos do GE, CT e CTTs.

2. Atualizacao da composicao do GE, CT e CTTs

As Delegacoes realizaram a verificagdo da composic&o dos grupos e das listas de
contatos dos membros do GE, CT e CTTs. O documento com as informagdes
atualizadas se encontra no Unido IV.

Os representantes do Grupo Executivo ressaltaram que qualquer mudanga nos
pontos focais deve ser comunicada imediatamente a Secretaria da Farmacopeia
Mercosul, para atualizacdo da lista e disseminagéo da informagao aos membros.

3. Utilizagao da sala virtual de reunides do Elluminate

As Delegacdes constataram que alguns colaboradores ainda apresentam
dificuldades em se ambientar com a ferramenta de reuniao virtual Elluminate. Por
isso, debateram a questdo da necessidade do treinamento dos colaboradores na
utilizacao da sala virtual de reunides, a fim de consolidar o uso desta ferramenta
pela Farmacopeia Mercosul.



A Delegagdo Argentina, por meio da ANMAT, gentiimente ofereceu uma nova
oportunidade de treinamento virtual para os colaboradores dos paises, no més de
fevereiro de 2012, em data a ser confirmada.

Além disso, a Argentina ressaltou que pode disponibilizar salas virtuais para
aqueles paises que desejarem, sob demanda. Estas salas estariam disponiveis
para uso livre (sem treinamento) e eventuais testes, com o objetivo de
ambientacdo dos colaboradores nacionais. Os paises interessados podem fazer
contato diretamente com a ANMAT, através de seu ponto focal administrativo,
para acertar os detalhes.

4. Apresentacao e avaliagao do estado de avango do CT e dos CTTs

A fim de subsidiar o Grupo Executivo com as informagées sobre o estado avanco
dos trabalhos de cada grupo, foi feita uma avaliagéo do historico e das atas de
reunides virtuais realizadas, com discussao de necessidades especificas de cada
grupo e orientagdes para seguimento dos trabalhos.

e Comité Técnico (SQRs)

Os avangos foram apresentados pelas representantes a Argentina e do Brasil.
Primeiramente, ANVISA e ANMAT acertaram datas e compromissos para finalizar
a questdo do estabelecimento conjunto de SQRs das seis primeiras substancias
no projeto entre Brasil e Argentina.

Além disso, durante a reunido, foram identificadas 44 substancias quimicas de
referéncia atualmente listadas para harmonizagao entre os paises do Mercosul. A
Argentina esclareceu que algumas destas substancias ja estariam sendo
discutidas no ambito do CTT de IFAs, e ficou pendente a confirmagao pelo
coordenador uruguaio do mencionado CTT de quais seriam essas substancias.

As substancias que nao estiverem sendo tratadas no ambito do CTT IFAs serao
analisadas separadamente por Brasil e Argentina, a fim de elaborar um estudo
interno preliminar sobre as possibilidades de harmonizagao para cada substancia.
A lista trara uma classificacdo das substancias considerando o grau de dificuldade
para sua harmonizagédo no MERCOSUL, indicando os critérios.

As Secretarias da Farmacopéia da Argentina e do Brasil enviardo seu resultado da
andlise para Secretaria da Farmacopeia Mercosul, ate o dia 1 de fevereiro de
2012. A SFM deve enviar o documento para conhecimento do GE e do
Coordenador do CTT IFAs, que utilizard os resultados para re-orientar 0s
trabalhos do CTT em sua reunido virtual de 2 de fevereiro de 2012.

e CTT Biologicos

A apresentacéo feita pela representante do Brasil consta como Unido V.



O Grupo Executivo apoiou o pedido do CTT para a realizagdo de um seminario
técnico sobre a substancia heparina, as margens da proxima reuniao presencial
do CTT. Acordou-se que o seminario terda um dia de duragéo e sera realizado na
data tentativa de 27 de margo de 2012. O Brasil assumiu o compromisso de
enviar, até o final de janeiro, um termo de referéncia para o evento (contendo
programa, questionamentos técnicos para servir de base para a discussao entre
os especialistas e determinagao de perfil dos participantes).

e CTT Drogas Vegetais

A apresentacao feita pela representante do Paraguai, considerada bastante
completa pelos membros do GE, consta como Unido VI.

A Coordenadora do CTT informou que o grupo ja propdés um modelo harmonizado
de monografia para drogas vegetais. A Argentina apresentou proposta de a
proxima monografia discutida pelo grupo ser da caléndula.

Relatou-se que Brasil ainda tem pendente a apresentagao de uma posigao
nacional sobre residuos de pesticidas, que aguarda sem definicao técnica interna.

e CTTIFAs
A apresentacao feita pela representante do Uruguai consta como Unido VII.
Sobre os pedidos de orientagao feitos pelo CTT ao GE, decidiu-se que nao ha
necessidade de mencionar, no corpo da monografia harmonizada, a Denominacao
Comum adotada pelos paises, uma vez que o proprio titulo da monografia em
portugués correspondera a DCB, e em espanhol sera a denominagdo comum
adotada pelos demais paises.
O Grupo Executivo aproveitou para registrar sua determinacdo de que as
substancias na Farmacopeia Mercosul sejam indexadas sempre por sua base
quimica.

e CTT Radiofarmacos

Os avangos serao apresentados em documento que a ANMAT enviara
oportunamente aos membros do Grupo Executivo.

5. Harmonizagao de monografias da Farmacopeia Mercosul

Os membros do Grupo Executivo debateram sobre o tema da harmonizacao de
monografias da Farmacopeia Mercosul.

Primeiramente, os representantes concordaram que € necessario que cada CTT
trabalhe prioritariamente em uma proposta de modelo de monografia. Desta forma,



decidiu-se que todos os coordenadores de CTT devem ser orientados para que,
até a préxima reunido presencial, todos os grupos contem com uma proposta de
modelo de monografia para aprovagédo do GE.

Ressalta-se que o CTT de Drogas Vegetais ja realizou essa atividade, e seu
modelo proposto de monografia sera submetido & aprovagao do GE na proxima
reuniao presencial.

Para auxiliar na tarefa de elaborar um modelo de monografia para a Farmacopeia
Mercosul, a Delegacao do Brasil entregou um documento nacional de guia com
orientacdes para desenvolvimento de monografias da Farmacopeia Brasileira, que
consta como Unido VIII.

Os representantes relembraram a decisao registrada na ultima reunido do GE, que
determinou que, para temas que apresentem dificuldades a harmonizacao
imediata de monografia, poderdo ser desenvolvidos trabalhos conjuntos como
cooperagdo ou capacitagao conjunta, a fim de promover o nivelamento de
entendimentos sobre o assunto.

6. Métodos gerais da Farmacopeia Mercosul e utilizacao de metodologias
alternativas nas monografias

O Grupo Executivo ponderou que é desejavel que o trabalho de harmonizacao do
Mercosul nos CTTs seja iniciado por aquelas monografias de substancias que nao
apresentem métodos alternativos, para facilitar a chegada ao consenso.

Quando houver a necessidade de harmonizacdo de monografias para substancias
que possuam metodologias alternativas, houve consenso entre o GE de que a
Farmacopeia Mercosul deve indicar uma Unica metodologia. Nesse contexto,
tendo em vista o anseio de a Farmacopeia Mercosul tornar-se uma referéncia de
respeitabilidade internacional, deve-se considerar sempre que a metodologia
escolhida, ainda que seja a mais simples, ofereca as garantias em relagao aos
parametros criticos (sensibilidade, exatidao, etc.).

Relembrou-se, ainda, que para os casos em que seja identificado ser impossivel
alcangar a harmonizacéo, o tema pode ser transformado em caso de estudo, para
promover o debate técnico e nivelar entendimentos dos especialistas da regiao.

7. Proposicao de datas para as reunides presenciais para o ano de 2012

Foi definida a data tentativa de 28 e 29 de margo de 2012 para a reuniao do
primeiro semestre. A reunido do segundo semestre possui data tentativa de 29 e
30 de agosto de 2012.

Na oportunidade, os representantes do Grupo Executivo discutiram datas
possiveis para a realizagdo das atividades de visitas técnicas previstas nos
projetos de cooperagao assinados bilateralmente no tema da Farmacopeia.



Acordou-se 0 més de maio para as visitas previstas ao Brasil e 0 més de outubro
para as visitas previstas a Argentina. A ANVISA fara as consultas sobre as datas
possiveis para os laboratérios nacionais e enviara uma proposta de cronograma
até fevereiro de 2012,

Para auxiliar na selegao de instituicées nacionais e especialistas que participarao
das visitas técnicas, a ANMAT realizou a entrega de guia de auto-avaliacao
elaborado para laboratérios argentinos, com requisitos técnicos a serem
observados (documento entregue somente em formato fisico). O Brasil
comprometeu-se a circular informagao semelhante sobre 0 tema até o final de
janeiro de 2012.

8. Indicacgéo de representantes - Grupo Ad Hoc Farmacopeia do SGT N° 11

Os representantes se comprometeram a informar a Secretaria da Farmacopeia do
Mercosul, até o final de fevereiro de 2012, os nomes e contatos de seus pontos
focais designados para compor o Grupo Ad Hoc Farmacopeia da Comissao de
Produtos para a Satide do SGT N° 11

Na oportunidade, relembraram a necessidade de o GAH Farmacopeia ser
conformado por membros do Grupo Executivo, conforme registrado na ata da
reuniao anterior do GE.

9. Programa de trabalho

O programa de trabalho do GE com compromissos da presente reunido
consolidados pelo Brasil consta como Unido I1X.

Lista de Unidos:

Unido | Lista de participantes
Unido Il Agenda da Reuniao
Unido I Orientagées aos CTTs

Unido IV Lista de Colaboradores

Unido V Informe CTT Biolégicos

Unido VI Informe CTT Drogas Vegetais

Unido VII Informe CTT IFAs

Unido VIl Guia para monografias da Farmacopeia Brasileira
Unido IX Programa de Trabalho



Em Brasilia, na data de 15 de dezembro de 2011, sdo assinados quatro
exemplares em carater de originais, de igual teor.

st f7§7< __
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Maria Cegilia Martins Brito Nelida Soria Rey

Brasil Paraguai



