ACTA INSUMOS FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFA’s)

Uruguay: Existe una preocupacion en la cadena de comercializacion de los insumos
farmacéuticos. En Uruguay no se registran las Ifas y no es obligacion que se habiliten
las empresas importadoras, pero se releva esta informacion cuando se realizan las
inspecciones en la industrias, en Uruguay existen pocas empresas que producen Ifas,
y ellas mismas solicitaron la habilitacion. La representante de Uruguay manifesté que
quieren trabajar en la instancia del MERCOSUR sobre el tema.

Paraguay: EI Paraguay no es un pais productor, se busca obtener productos
farmacéuticos de calidad por lo que el control de las Ifas es importante. En Paraguay
no se registran las Ifas.

Las Empresas importadoras son habilitadas por la autoridad sanitaria, se esta
trabajando con el sector privado para buscar mecanismos que contribuyan a la
obtencidn de Ifas aprobadas para su empleo en la industria farmacéutica.

El sector privado participo activamente de la reunion comprometiéndose a trabajar
para el logro de los objetivos relacionados a la calidad de Ifas.

Brasil: Tiene un conocimiento preciso del universo de establecimientos que trabajan
con Ifas. Poseen banco de datos confiables y actuales de los insumos producidos por
los mismos e importados, poseen instrumentos en el area de vigilancia sanitaria de
Ifas, como la autorizacion de funcionamiento, inspeccion de Buenas Précticas y
monitoreo de desvio de calidad. Han iniciado el proceso de realizacion de
inspecciones de las empresas fabricantes extranjeras y de articulacién de control
sanitario con las autoridades sanitarias principalmente de China.

Existen 22 empresas brasileras productoras certificadas de Ifas. Todas las empresas
que utilizan y o importan Ifas tienen la obligacion de informar cuando se detectan
desvios de calidad de las IFA’s.

La representante del Brasil realizo una presentacion sobre la legislacion, el
organigrama y el funcionamiento completo del sistema de control establecido para las
Ifas.

La representante del Brasil presento la Propuesta Brasilera - Buenas Practicas de
Distribucion y Fraccionamiento de Insumos Farmacéuticos.

La delegacion de Brasil realiza, ademas, una presentacion de las estadisticas de Ifas
con desvios de calidad desde el 2007 hasta marzo del 2011.

Argentina: La delegacion Argentina presenta la situacion en el pais relacionado con
las IFA’s. Existe una legislacién para habilitacion de establecimientos para la
elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion, fraccionamiento, comercializacion y
o deposito con destino al comercio nacional e internacional de IFA’s de sintesis
quimicas asi como la guia de Buenas Practicas de Fabricacion de IFAS de sintesis
quimicas. Ademas, se esta trabajando en la realizacion de la guia para inspectores y
clasificacion de deficiencia de IFAs



Conclusién:

Los paises miembros sugieren realizar la evaluacion del documento de Buenas
Practicas de Distribucion y Fraccionamiento de Insumos Farmacéuticos para su
discusion en forma conjunta en proximas reuniones.

Las delegaciones presentes acuerdan realizar intercambio de las informaciones via
correo electronico



Asuncion, Paraguay, Del 4 al 7 de abril de 2011
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