Oficina MERCOSUL de Insumos Farmacéuticos Ativos - IFAs
Relato

Foi realizada na cidade de Sado Paulo, no Brasil, no periodo de 26 a 28 de junho de 2013, a |
Oficina MERCOSUL sobre Insumos Farmacéuticos Ativos — IFAs. O evento foi organizado e
financiado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e teve como objetivo
principal atender a necessidade identificada pelos especialistas dos Estados Partes do
MERCOSUL em nivelar entendimentos sobre os principais conceitos, praticas, atividades e
requisitos relacionados a distribuicdo e fracionamento dos IFAs, com vistas a apoiar a futura
negociacao de norma harmonizada sobre o tema.

Participaram do evento representantes das Autoridades Sanitarias da Argentina, do Paraguai,
do Uruguai e da Venezuela, além de membros do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Brasil (ANVISA, Estados e Municipios).

As atividades foram divididas em dois dias de sessGes técnicas e um dia de visitas de campo.
Apds a abertura do evento, os técnicos dos paises apresentaram brevemente o estado da
regulamentacdo de IFAs em seu territdrio. Este momento foi de fundamental importéancia para
nivelar conhecimentos, uma vez que novos participantes passaram a integrar o grupo de
especialistas dos Estados Partes.

As exposi¢Ges técnicas incluiram uma revisdo sobre defini¢Ges, aplicacGes, escopo e Boas
Praticas relacionadas a IFAs, apresentacao detalhada de principios e atividades do controle e
garantia da qualidade, bem como uma abordagem da tecnologia e fluxos de producdo,
incluindo seus aspectos criticos. A ANVISA se comprometeu e enviar copia das apresentacdes
para todos os participantes.

No ultimo dia, houve uma visita a empresa LIBBS, fabricante de farmoquimicos, e a empresa
Henrifarma, distribuidora e fracionadora de IFAs. O objetivo das visitas foi verificar na pratica a
aplicacdo dos requisitos discutidos pelos participantes nos dias anteriores. Foram observados
aspectos relacionados a documentacao, registros, qualificacdo de fornecedores, cumprimento
de Boas Praticas, separagdo de dreas por tipo de produto, armazenagem, qualificacdo de
equipamentos, validagdo de sistemas, transporte, testes e amostragem relacionados ao
processo de producdo, fracionamento e distribuicdio de IFAs, de acordo com as
particularidades previstas na legislacdo sanitaria brasileira. A ANVISA se comprometeu a enviar
para todos os participantes as apresentacdes realizadas pelos representantes das empresas,
bem como um documento com um breve descritivo das instala¢gdes da farmoquimica LIBBS.

Os especialistas dos paises consideram que a Oficina representou uma valiosa oportunidade de
intercambio de informacdes e de aprofundamento de conhecimentos, que pode contribuir
para o aprimoramento das praticas dos inspetores em cada pais. Além disso, os especialistas
dos Estados Partes reafirmaram seu desejo de continuar trabalhando presencialmente nas
reunides da Comissdo de Produtos para a Saude do SGT 11, como Grupo de Trabalho paralelo.



Os paises concordaram que é importante e necessdrio que as Autoridades Sanitarias
trabalhem no sentido de regulamentar as atividades dos estabelecimentos que realizam a
fabricacdo, a importacdo, exportacdo, distribuicdo e fracionamento de IFAs.

Como forma de seguir com os trabalhos técnicos no dmbito do Mercosul, os especialistas dos
Estados Partes propdem que o Grupo de Trabalho sobre IFAs se relna com o objetivo de
seguir negociando uma referéncia sobre Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de IFAs
para o MERCOSUL.

De forma a subsidiar a participacdo dos especialistas da Venezuela nas discussdes regionais, o
Brasil se comprometeu a divulgar informag6es com o histdrico dos trabalhos do GT de IFAs,
incluindo os documentos ja discutidos e a normativa aprovada sobre o mecanismo de
intercambio de informagcdao no MERCOSUL sobre IFAs que ndo cumprem com as especificaces
de qualidade e/ou empresas fabricantes, distribuidoras, importadoras e fracionadoras de IFAs
gue ndo cumprem com as boas praticas. A documentagdao com o histdrico dos trabalhos do
grupo sera enviada aos pontos focais que participaram da Oficina em S3o Paulo.



