Situacao Atual
Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFASs)

MERCOSUL

Coordenacao de Inspecao de Insumos
Farmacéuticos, Saneantes e Cosméticos
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e Em junho/2009 as delegacbes apresentaram de forma geral

a situacao dos insumos em cada pais e concordaram em
trabalhar o tema, sendo prioritarias as Boas Praticas de

Fracionamento e Distribuicao de Insumos Farmacéuticos;

e Foram definidos pontos focais de cada pais;

e Grupo de trabalho para desenvolver o tema e conhecer as

realidades locais.
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Principais Aspectos Abordados sobre o tema

Foram realizadas trocas de experiéncias e observados alguns

aspectos importantes do tema:

eApresentacao de documento de trabalho do Brasil sobre Boas
Praticas de Fracionamento e Distribuicao: o documento ja foi
discutido e avaliado em varias reunides por todos os
representantes. Foram esclarecidas algumas duvidas, porém nao

ha definicao quanto a elaboracao de uma Resolucao.
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Principais Aspectos Abordados sobre o tema

e (Cada pais apresentou a situacao atual quanto aos controles
realizados em toda cadeia do IFA e as legislacdes utilizadas. Foi
destacado em todas as reunides da importancia dos paises
apresentarem os controles necessarios para os |IFAs

comercializados.

e Necessidade de intercambio de informacdes sobre a
experiéncia de cada pais, pois cada representante apresenta
controles distintos dos IFAs, principalmente quanto aos insumos

importados.

uuuuuuuuuuuu

ENE Ministério da BRﬁSlL
_ ;“" A N VI SA Saude PAIS RICO E P:S SEM POBREZA

.I'l.q rcia Macional de 'I.-L_|| ENCiA Sanitarn



Principais Aspectos Abordados sobre o tema

e |mportancia da rastreabilidade dos insumos importados.

Necessidade de se estabelecer um controle e monitoramento

mais efetivo;

e Paraguai e Uruguai destacaram nas ultimas reunides que nao
possuem legislacdo especifica para Importadores/Distribuidores
e Fracionadores. Realizaram compromisso de avaliarem a

situacao internamente.
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Principais Aspectos Abordados sobre o tema

e Sugestao de criacao de Formulario comum Mercosul para

avaliacao dos IFAs importados. O documento de trabalho foi

apresentado pelo Brasil — Cadastro de Insumos.

e Apresentado por cada Estado Parte, uma lista dos insumos
fabricados por sintese quimica. Atualmente temos a situacao de
07 fabricantes na Argentina, 03 fabricantes em processo de
habilitacao no Uruguai, 34 fabricantes no Brasil e o Paraguai nao

possui fabricantes.
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Principais Aspectos Abordados sobre o tema

e Proposta de documento para Intercambio de Informacdes no
Mercosul sobre IFAs que nao cumprem com as especificacoes de
qualidade efou empresas fabricantes, distribuidoras,
importadoras e fracionadoras de IFAs que ndao cumprem Boas

Praticas.

e Necessidade de regulamentar os estabelecimentos que
realizam a fabricacdo, a importacao/exportacao, distribuicao e

fracionamento de IFAs.
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Principais Aspectos Abordados sobre o tema

e Necessidade de realizacao de Oficina de Trabalho para

harmonizacao de conceitos de Boas Praticas e estabelecer uma
metodologia de trabalho para o controle efetivo dos IFAs

comercializados nos Estados Parte.

e Necessidade de encaminhamentos para o tema “Insumo

Farmaceéutico Ativo” no Mercosul.
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OBRIGADA!
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia-geral de Inspecéo, Monitoramento da Qualidade, Controle e
Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e
Publicidade — GGIMP/ANVISA

ANVAISA
ATENDE

CENTRAL DE ATENDIMENTO

www.anvisa.gov.br
0800 642 9782
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