MERCOSUL/XXXVII SGT N° 11/ P. RES. N° __ /11

ESTRATEGIA PARA CRIACAO DE UMA FARMACOPEIA MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro Preto,
0s Acordos N° 05/00, 02/01, 10/07 e 08/11 da Reunido de Ministros da Saude
do MERCOSUL e a Resolugdo N°13/07 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

A importancia da criagdo de uma Farmacopeia MERCOSUL, que estabeleca os
requisitos de qualidade e seguranca dos insumos para a saude, especialmente
dos medicamentos, apoiando as a¢fes de regulacdo sanitaria e promovendo o
desenvolvimento técnico, cientifico e tecnoldgico regional;

Que as especificacbes Farmacopeicas estabelecem requisitos minimos para o
controle da qualidade dos insumos, especialidades farmacéuticas, plantas
medicinais e derivados produzidos ou utilizados nos Estados Partes;

Que as especificacbes Farmacopeicas séo utilizadas como parametro para as
acOes de vigilancia sanitéria, incluindo o registro de medicamentos, inspecdes e
analises laboratoriais;

Que a criacdo de uma Farmacopeia MERCOSUL e a producdo de padrdes
proprios de qualidade favorecem o desenvolvimento cientifico e tecnolégico dos
Estados Partes, contribuindo para a diminuicio da dependéncia de
fornecedores estrangeiros e promovendo a indUstria regional;

A necessidade de criagdo de um grupo técnico especializado para os debates
relacionados com o tema da Farmacopeia MERCOSUL;

Que a Farmacopeia 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 dialogo regulatério e a integracéo entre os Estados Partes promovem o
acesso da populacédo a medicamentos com maior qualidade e seguranca.



O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Estratégia para a criacdo de uma Farmacopeia MERCOSUL,
contida no Anexo e que faz parte da presente Resolucéo, elaborada com base
no Acordo N° 08/11 da Reunido de Ministros da Saude do MERCOSUL.

Art. 2° - As atividades relacionadas ao desenvolvimento, a harmonizagcdo e a
implementacdo da Farmacopeia MERCOSUL serdo operacionalizadas através
do Grupo Ad Hoc Farmacopéia, que se cria no ambito da Comisséo de Produtos
para a Saude do Subgrupo de Trabalho N° 11 “Saude”.

Art. 3° - Esta Resolucao ndo necessita ser incorporada ao ordenamento juridico

dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizacdo ou do
funcionamento do MERCOSUL.
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ANEXO

ESTRATEGIA PARA CRIACAO DE UMA FARMACOPEIA MERCOSUL

No ambito do MERCOSUL, os processos de integracdo no campo da regulacéao
sanitaria tém registrado avancos importantes e visam a harmonizacdo dos
aspectos regulatérios, na busca de garantir maior qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos, facilitando sua circulagao dentro do bloco.

Entre os temas relevantes que fazem parte da atividade regulatoria e que
representam oportunidades de desenvolvimento econémico para os membros
da comunidade, encontra-se o tema da Farmacopeia.

A Farmacopeia é o codigo oficial onde se estabelecem requisitos minimos de
seguranca e qualidade para os insumos e as especialidades medicinais e
asseguram a uniformidade das propriedades dos produtos farmacéuticos.

O desenvolvimento de uma Farmacopeia MERCOSUL, bem como o
reconhecimento das Farmacopeias dos Estados Partes pelos paises do bloco,
contribuem para o fortalecimento das capacidades institucionais sanitérias, para
o desenvolvimento de estudos farmacopeicos relativos a Substancias Quimicas
de Referéncia (SQRs) e para a elaboragcdo de monografias com vistas ao
desenvolvimento cientifico e tecnolégico nas éareas farmoquimica e
farmacéuticas no MERCOSUL.

Requisitos para o desenvolvimento, harmonizacdo e implementacdo da
Farmacopeia MERCOSUL

e Reconhecer as Farmacopéias existentes no bloco;

e Desenvolver 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 Parte, bem como em outras substancias
consideradas prioritarias por cada pais;

e Fortalecer institucionalmente e operativamente os laboratorios
colaboradores para o desenvolvimento conjunto de metodologias de
analise, monografias e substancias de referéncia;

e Implementar sistema de desenvolvimento de monografias e plano de
desenvolvimento de SQRs;

e Promover o intercambio de conhecimentos cientifico-tecnolégicos para
promover a producao de IFAs no MERCOSUL.



Metodologia de trabalho para o desenvolvimento, harmonizagdo e
implementacédo da Farmacopeia MERCOSUL

1. Criacéo de grupos de trabalho em areas prioritarias identificadas

Os Coordenadores do Grupo Ad Hoc da Farmacopeia, que devem ser
representantes das Autoridades Sanitarias dos Estados Partes, deveréo
estabelecer as &reas prioritarias de acao e determinar a criacdo de grupos de
trabalho, de carater temporario, para o desenvolvimento das atividades técnicas
necessarias para a harmonizacao e atualizacdo da Farmacopeia MERCOSUL.

Os grupos de trabalho devem ser compostos por representantes técnicos e
peritos de cada Estado Parte, conforme designacdo pelas Autoridades
Sanitarias.

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

2. Reunides dos Coordenadores do Grupo Ad Hoc e dos grupos técnicos

Os trabalhos dos grupos técnicos serao realizados por meio de teleconferéncias
/ videoconferéncias e troca de informacfes de maneira virtual, sempre que for
necessario. Serdo realizadas duas reunides presenciais anuais.

De forma a otimizar os recursos financeiros e humanos, as reunides presenciais
dos Coordenadores do Grupo Ad Hoc e dos grupos técnicos deverdo buscar ser
coincidentes com as reunifes regionais ja previstas em acordos de cooperagao
firmados entre os Estados Partes, quando for o caso.

Em todos os casos, os resultados das reunibes deverdo ser formalmente
registrados em Ata e ser apresentados, pelo representante da PPT vigente, a
apreciacdo e aprovacdo dos Coordenadores da Comissdo de Produtos para a
Saude e Coordenadores Nacionais / SGT N° 11 “Saude” do MERCOSUL.

3. Harmonizacao de monografias

As propostas de monografia emanadas do Grupo Ad Hoc na forma de Projeto
de Resolucao (P. Res.) deverao prever a necessidade de sua incorporagao ao
ordenamento juridico dos Estados Partes mediante os procedimentos previstos
pela legislacdo de cada pais.

As monografias harmonizadas serdo publicadas por meio da pagina da
Secretaria  MERCOSUL e na pagina do MERCOSUL Saude, em links
especificos para a criagdo da Farmacopeia Virtual MERCOSUL.



Resultados esperados da estratégia para o0 desenvolvimento,
harmonizacéo e implementagdo da Farmacopeia MERCOSUL

A criacdo da Farmacopeia MERCOSUL, somada a existéncia de padrbes
comuns ou mutuamente reconhecidos no bloco, bem como ao desenvolvimento
e promogdo da troca fisica de SQRs, ampliam a circulagdo de medicamentos
produzidos nos Estados Partes e aumenta a independéncia tecnologica do
bloco, proporcionando um menor custo financeiro na aquisicdo dessas
substancias. Além disso, melhora as condicdes de competitividade das
industrias nacionais em relacéo aos produtores extrazona.

Tudo isso tende a fortalecer o desenvolvimento dos Estados Partes do bloco, a
producdo farmoquimica e farmacéutica, o investimento em pesquisa e
desenvolvimento e um melhor acesso da populacdo a medicamentos mais
seguros e de maior qualidade.



