MERCOSUL / SGT N° 11 “SAUDE” / COMISSAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE / GRUPO AD HOC PSICOTROPICOS E ENTORPECENTES /
ATA N° 01/12

Realizou-se na cidade de Salvador, Republica Federativa do Brasil, entre os
dias 10 e 12 de setembro de 2012, a XXXIX Reunido Ordinaria do SGT N° 11
“Saude” / Comissao de Produtos para a Saude / Grupo Ad Hoc Psicotrépicos e
Entorpecentes, com a presenca das Delegacbes da Argentina, Brasil e
Uruguai.

A Ata e seus Unidos ficam Ad Referendum da Delegacédo da Venezuela, tendo
em vista o disposto na Decisdo CMC N° 04/93 e o Artigo 2° da Res. GMC N°
26/01.

A Lista de Participantes consta como UNIDO | (formato digital).

A Agenda da presente reunido consta como UNIDO II (formato digital).

O Projeto de Resolucdo a ser elevado aos Coordenadores da Comissédo de
Produtos para a Saude consta como UNIDO Il (formato digital).

P. Res. N° Tema

“Notificacdo Prévia de Exportacdo de Efedrina,
09/10 Rev. 1 | Pseudoefedrina e as Especialidades Farmacéuticas que as
Contenham”

Os temas tratados na Agenda foram 0s seguintes:

1. ANALISE DO PROJETO DE RESOLUGAO N° 09/10 “NOTIFICAGCAO
PREVIA DE EXPORTACAO DE EFEDRINA, PSEUDOEFEDRINA E AS
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE AS CONTENHAM"

As Delegacdes da Argentina, Brasil e Uruguai analisaram o documento citado
contendo os comentarios do GMC, e propuseram mudancgas para harmonizar a
traducdo entre as versdes em portugués e espanhol. Nao foram propostas
modificacdes técnicas no documento. O Projeto de Resolugcdo consta como
Unido Il



2. LISTAS COMPARATIVAS DE ENTORPECENTES, PSICOTROPICOS,
PRECURSORES E OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE

A Delegacdo do Uruguai informou que havia trés substancias que ja estavam
controladas no pais (desvenlafaxina, xilacina e zaleplom), porém, n&o
constavam na Lista Comparativa. Dessa forma, as substancias desvenlafaxina,
xilacina e zaleplom foram incluidas na referida lista como substancias
psicotrépicas.

A Delegacdo da Argentina informou que houve uma mudanca de lista de
entorpecentes para a substancia hidrocodona, com o intuito de aumentar o
controle. Informou, também, a inclusdo da substancia oripavina na lista de
entorpecentes. Apresentou, ainda, duas Disposicbes ANMAT sobre as
referidas substancias, que constam no UNIDO IV (formato digital).

A Delegacédo do Brasil realizou a inclusdo de cinco substancias na Lista de
Substéncias Proscritas. Uma das substancias incluidas como proscrita foi
remanejada da lista de substancias psicotropica. Incluiu, também, uma planta
na lista de plantas proscritas. Nesse sentido, as substancias incluidas na lista
de substancias proscritas foram: MDPV ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-
(PIRROLIDIN-1-IL)-1-PENTANONA, ergina, salvinorina A, DMAA ou (4-
metilhexan-2-amina) e metanfetamina. Incluiu, ainda, a planta Salvia Divinorum
na “Lista de Plantas Proscritas que Podem Originar Substancias Entorpecentes
e/ou Psicotropicas”. Excluiu, também, a substancia oseltamivir da “Lista de
Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial”. Por fim, apresentou informes
técnicos sobre as mencionadas inclusdes e exclusbes, que constam no UNIDO
V (formato digital).

A lista comparativa atualizada em formato digital consta no UNIDO VI (formato
digital).

3. MONITORAMENTO E VIGILANCIA DE ENTORPECENTES,
PSICOTROPICOS, PRECURSORES E OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE

As Delegacdes da Argentina, Brasil e Uruguai apresentaram documentos
relativos ao monitoramento e vigilancia Das substancias metilfenidato e
atomoxetina, os quais constam no UNIDO VIl (formato digital).

- Anélise do consumo nos ultimos anos de metilfenidato nos Estados
Partes

A Delegacéao do Brasil informou que houve um aumento de 38% no consumo
do metilfenidato, quando comparados os dados de 2011 e 2010.

A Delegacdo da Argentina informou que houve um aumento no consumo de
metilfenidato, no mesmo periodo, e que estdo previstas inspecdes nhas



empresas fabricantes com a finalidade de verificar os estoques das
substancias e medicamentos.

A Delegacédo do Uruguai informou que houve uma queda no consumo do
metilfenidato em 2011 devido ao aumento do consumo da atomoxetina.

- Anéalise do consumo de atomoxetina nos Estados Partes

Em relacédo a substancia atomoxetina, a Delegacéo do Brasil informou que nao
h& comercializagdo do medicamento no pais até o0 momento.

A Delegacao da Argentina informou que a atomoxetina ndo se encontra na
“Lista de Substancias Controladas” no pais. No entanto, ha Disposicoes
ANMAT que obrigam a incluséo de adverténcias, indicagdes, consideracoes
diagnésticas especiais, contra indicacbes e precaucdes nos medicamentos
registrados com esta substancia iguais as condi¢cdes estabelecidas para o
metilfenidato.

A Delegacéao do Uruguai informou que houve um aumento de mais de 100% no
consumo da atomoxetina entre 2010 e 2011.

As Delegagbes manifestaram sua preocupagdo com o aumento do consumo
das substancias atomoxetina e metilfenidato nos respectivos paises e
concordaram que este tema deveria continuar sendo monitorado nas préximas
reunides.

Tendo em vista essa preocupacdo, as Delegacbes reiteram a sugestao,
constante da Ata n° 02/11 do GAH Psicotropicos e Entorpecentes, de
tratamento deste tema em nivel dos Coordenadores Nacionais, com 0 objetivo
de discutir, com as Associacdes Médicas em nivel nacional, possiveis formas
para considerar a recomendacdo da JIFE de avaliar as prescricbes
indiscriminadas das referidas substancias.

4. FORMULARNIOS PERIODIQOS DE INFORMACAO SOBRE
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PSEUDOEFEDRINA E EFEDRINA

As Delegagbes da Argentina, Brasil e Uruguai intercambiaram os formularios
periodicos de informacbes sobre importacbes e exportacbes de
pseudoefedrina e efedrina. Estes formulérios constam nos seguintes Unidos:

UNIDO VIII - Argentina (formato digital)
UNIDO IX - Brasil (formato digital)
UNIDO X - Uruguai (formato digital)

A Delegacdo do Uruguai informou que, com a publicacdo do Decreto N°
21/2012, de 27/01/2012, que fortaleceu os controles para as substancias
efedrina e pseudoefedrina, bem como as especialidades que as contenham,



houve um decréscimo acentuado na importacdo de antigripais. A partir desta
data, ndo houve novas solicitagbes de autorizacdo de importacdo de
especialidades farmacéuticas contendo pseudoefedrina.

5. CONTROLE E FISCALIZAQAQ DE EFEDRINA E PSEUDOEFEDRINA EM
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

A Delegacdo do Uruguai apresentou o Decreto n° 21/2012, que trata dos
seguintes pontos:

- Mudanga da condicdo e registro de venda dos medicamentos contendo
efedrina e pseudoefedrina para medicamentos controlados;

- Mudanca na prescricdo destes medicamentos, passando a prescricdo com
receita oficial de psicotropicos;

- Priorizacao na alteracdo de principio ativo no registro;

- A autorizacdo de importacdo e exportacdo das substancias efedrina e
pseudoefedrina, bem como dos medicamentos que as contenham, somente
sera concedida aos laboratorios titulares de registros.

O referido Decreto consta no UNIDO XI (formato digital).

A Delegacéao da Argentina manifestou que continuara monitorando a situagao e
que, na atualidade, ndo tem necessidade de modificar a legislacéo vigente.

A Delegacao do Brasil informou que no momento n&o € necessario aumentar o
controle acerca destas substancias, uma vez que ja existe um controle efetivo,
e que continuara monitorando as movimentagdes de efedrina e pseudoefedrina
no pais. Informou, ainda, que no ano de 2011 houve aumento das importacdes
e exportagcbes de pseudoefedrina, mantendo-se constante 0 consumo
brasileiro. Em relacéo a efedrina houve uma reducdo da importacdo e aumento
da exportacdo, mantendo-se constante o consumo nacional.

6. DISCUSSAO DOS REQUISITOS PARA A INSPECAO EM
ESTABELECIMENTOS QUE TRABALHAM COM PRODUTOS
CONTROLADOS

As delegac0es discutiram sobre a necessidade de treinamentos dos inspetores
para a realizagdo de inspecdes especificas nas empresas que trabalham com
substancias e produtos controlados, com a finalidade de prevenir desvios e uso
excessivo dessas substancias e produtos.

As Delegacgbes analisaram o documento de trabalho “Requisitos Minimos de
Inspecdo em Estabelecimentos que Trabalham com Produtos Controlados” e
se comprometeram a continuar aprofundando andlises sobre o assunto, a fim
de propor melhorias ao documento. As Delegacfes acordaram que sugestdes
de melhorias ao documento devem ser intercambiadas entre os Estados



Partes com uma antecedéncia minima de 15 dias da proxima reunido. O
documento de trabalho consta como UNIDO XIlI (formato digital).

A Delegacédo do Uruguai manifestou a necessidade de que haja verificacdo da
cota solicitada pela empresa comparada com a capacidade produtiva da
mesma, de forma a garantir que os paises tenham a quantidade necessaria
destas substancias para fins médicos e cientificos, evitando, assim, o abuso e
desvio destas.

A Delegacédo da Argentina informou que os requisitos dispostos no documento
de trabalho ja estdo contemplados na legislacéo vigente.

A Delegacao do Brasil, por sua vez, ressaltou a importancia de um instrumento
harmonizado no MERCOSUL a respeito do tema para fortalecer o controle e
fiscalizacéo de substancias e produtos controlados na regiao.

7. ANALISE DA SITUACAO DOS ANOREXIGENOS EM CADA ESTADO
PARTE

A Delegacdo da Argentina informou que existe no pais uma normativa que
proibe as associacfes de anorexigenos com outras substancias. Informou,
também, que continuara estudando o tema para avaliar a necessidade de
editar normativa especifica sobre o assunto. Em relagdo a sibutramina, foi
informado que seu uso e comércio encontram-se proibidos desde novembro de
2010. Informou, ainda, que a comercializagdo das substancias fenfluramina e
dexfenfluramina se encontra suspensa por meio da Disposicdo ANMAT
5085/97.

A Delegacdo do Uruguai informou que os anorexigenos ja se encontram
proibidos devido a inexisténcia de registros validos de medicamentos e que a
sibutramina se encontra proibida desde dezembro de 2010.

A Delegacéao do Brasil informou que, em outubro de 2011, foi publicada a RDC
n°® 52/2011 sobre a proibicdo do uso das substancias anfepramona,
femproporex e mazindol, bem como dos medicamentos que as contenham. Os
registros dos referidos medicamentos foram cancelados por nédo haver
evidéncias que comprovem sua eficacia e seguranca. Em relagdo a
sibutramina, a mesma norma dispbe sobre o aumento do controle e
monitoramento da prescricdo, dispensacdo e notificacdo de efeitos adversos.
Essa Resolucdo RDC consta no UNIDO XIllII (formato digital).

As Delegacdes consideram concluidas as discussdes sobre o tema, uma vez
gue 0s paises ja possuem normas proibitivas relacionadas aos anorexigenos.



8. RELATORIO DE CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO 2012

As Delegacbes informam sobre o Relatério de Cumprimento das atividades
previstas para 2012, que consta no UNIDO XIV (formato digital).

9. PROGRAMA DE TRABALHO 2013

O Programa de Trabalho do Ano de 2013 do Grupo Ad Hoc foi discutido e
harmonizado entre as Delegacbes presentes e consta no UNIDO XV (formato
digital).

As Delegacdes concordaram em alterar o titulo de alguns temas com o intuito
de facilitar a compreensao do proposito dos mesmos.

As Delegagbes discutiram e propuseram a inser¢cao do tema “Programa de
Capacitacdo Especifica de Inspetores no Controle e Fiscalizacdo de
Substancias e Produtos Controlados” no Programa de Trabalho, e solicita o
apoio dos Coordenadores da COPROSAL para viabilizar este ponto.

10. OUTROS
- Reviséo da Pauta Negociadora (Res. GMC N° 13/07)

As Delegacgfes avancaram na analise e revisdo da Pauta Negociadora (Res.
GMC N°13/07) do GAH Psicotropicos e Entorpecentes e concordaram que se
deveria incluir o tema “Intercambio de informacbes e treinamento para
fiscalizacGes de substancias e produtos controlados dentro do MERCOSUL".

As Delegacdes sugeriram também a alteracdo do titulo do tema “Lista
comparativa de entorpecentes, psicotrépicos, precursores e outras substancias
sujeitas a controle em cada Estado Parte” passando para “Intercambio de
informacdes sobre as atualiza¢des das listas de entorpecentes, psicotrépicos,
precursores e outras substancias sujeitas a controle” .

Dessa forma, como o resultado da analise para revisdo da referida Pauta
Negociadora, o Grupo Ad Hoc sugere 0s seguintes pontos:

- Intercambio de informacdes sobre as atualizagcbes das listas de
entorpecentes, psicotropicos, precursores e outras substancias sujeitas a
controle.

- Monitoramento e vigilancia de entorpecentes, psicotrOpicos, precursores e
outras substancias sujeitas a controle.

- Intercambio periddico de informacdes sobre importacdo e exportacdo de
efedrina e pseudoefedrina.



- Venda ilegal de medicamentos sujeitos a controle especial pela internet:
intercambio de informacdes.

- Intercambio de informacdes e treinamento para fiscalizacdes de substancias e
produtos controlados dentro do MERCOSUL.

11. AGENDA DA PROXIMA REUNIAO

As Delegacdes discutiram a minuta de Agenda para a Proxima Reunido, com
base na Pauta Negociadora e nas atividades programadas para 2013, e
acordaram o documento que consta como UNIDO XVI (formato digital).

LISTA DE UNIDOS

Os Unidos que formam parte da presente Ata sdo 0s seguintes:

Unido |
Unido I
Unido Il

Unido IV

Unido V
Unido VI

Unido VII

Unido VIII

Unido IX

Unido X

Unido XI
Unido XllI

Unido XIlI
Unido XIV

Lista de Participantes

Agenda da Reuniao

Projetos de Resolucéo

Disposicdes da Argentina sobre as substéancias hidrocodona
e oripavina

Informes sobre as inclusbes e exclusdes de substancias nas
listas de controle especial do Brasil

Lista Comparativa de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas e Outras Sujeitas a Controle

Documentos referentes as substancias metilfenidato e
atomoxetina da Argentina, Brasil e Uruguai.

Formularios Periodicos de Importacdo e Exportacdo de
Efedrina e Pseudoefedrina da Argentina

Formularios Periodicos de Importacdo e Exportacdo de
Efedrina e Pseudoefedrina do Brasil

Formularios Periodicos de Importacdo e Exportacdo de
Efedrina e Pseudoefedrina do Uruguai

Decreto 21/2012 do Uruguai

Requisitos Minimos de Inspecdo em Estabelecimentos que
Trabalham com Produtos Controlados”

RDC 52/2011 do Brasil — Proibicdo de Anorexigenos
Relatério de Cumprimento do Programa de Trabalho de
2012



Unido XV Programa de Trabalho 2013

Unido XVI Agenda para Proxima Reunido
Pela Delegacao da Argentina Pela Delegagé&o do Brasil
NORMA E. BELIXAN ELMO DA SILVA SANTANA

Pela Delegacao do Uruguai
ALICIA PLA



