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REQUISITOS MINIMOS PARA INSPECAO EM ESTABELECIMENTOS QUE
TRABALHAM COM PRODUTOS CONTROLADOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro Preto e a
Resolucao N° 38/99 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Estados Partes s&o signatarios da Convencdo Unica de Entorpecentes de
Nova lorque de 1961, do Convénio sobre Substancias Psicotrépicas de Viena,
Austria, de 1971 e da Convencdo das Nacgdes Unidas contra o trafico de
Entorpecentes e Substancias Psicotropicas de Viena, Austria de 1988.

Que a padronizacdo de procedimentos entre os Estados Partes do MERCOSUL
fortalece o sistema regional de controle e fiscalizacdo das substancias psicotropicas,
dos entorpecentes e dos precursores quimicos, bem como daquelas sujeitas a
controle especial pelos Estados Partes.

Que na Comissao Interamericana para o Controle do Abuso de Drogas da
Organizagdo dos Estados Americanos (CICAD/OEA) foram elaborados dois
documentos para fortalecer a fiscalizacado das substancias controladas nos Estados:
“Guia de Praticas Otimas para Investigacdes de Fornecedores de Produtos
Farmacéuticos” e “Guia de Praticas Otimas para Investigacdo de Substancias
Quimicas”.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:
Art. 1° - Aprovar os “Requisitos Minimos para Inspe¢do em Estabelecimentos que
Trabalham com Produtos Controlados”, que consta como Anexo e faz parte da

presente Resolugao.

Art. 2° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do SGT N° 11, os organismos
nacionais competentes para a implementacao da presente Resolucéo.

Art. 3° - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de XX/XX/XXX.

XLIV SGT N° 11 — Assungdao, 09/X/15.



ANEXO

REQUISITOS MINIMOS PARA INSPECAO EM ESTABELECIMENTOS QUE
TRABALHAM COM PRODUTOS CONTROLADOS

O presente documento tem como finalidade estabelecer requisitos minimos para
fortalecer os controles e a fiscalizagdo das atividades de inspecdo em
estabelecimentos que trabalham com produtos controlados. Estd baseado no
documento “Guia de Praticas Otimas para Investigacdes de Fornecedores de
Produtos Farmacéuticos” elaborado pelo grupo de peritos em substancias quimicas
e produtos farmacéuticos da Comisséo Interamericana para o Controle do Abuso de
Drogas da Organizacéo dos Estados Americanos (CICAD/OEA).

Entenda-se por produtos controlados, 0s entorpecentes, as substancias
psicotrOpicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial que cada Estado
Parte determine em sua legislacdo nacional, bem como os preparados que as
contenham.

Os requisitos minimos tém como objetivo prevenir e detectar o desvio de produtos
controlados por canais ilicitos e assegurar a oferta adequada destes produtos, de
maneira que permita atender as necessidades médicas, comerciais, industriais e
cientificas legitimas. Inspecdes com este carater poderdo ser realizadas para
concessao de licenca e/ou habilitacdo para trabalhar com produtos controlados
independente de outras licencas ou habilitacdes (BPF, ISO, etc.) que a empresa ja
possua ou para realizar uma inspecdo de acompanhamento, de rotina ou
demandada por denuncias.

PLANEJAMENTO DA INSPECAO

1. Antes da inspecdo se devera determinar a conformacdo do grupo inspetor
(nomes, cargos, formacdo e departamentos aos quais pertencam), de acordo
com o0s objetivos da inspecdo e a natureza das atividades realizadas pelo
estabelecimento a ser inspecionado. A equipe inspetora devera estar formada
por duas pessoas, no minimo, 0s quais deverdo examinar previamente,
informacdes disponiveis relacionadas com a atividade do estabelecimento
(licengas/ habilitagbes, informes provenientes de bases de dados de sistemas
informatizados, informacdo da empresa obtida através de sitios de internet,
dendncias relacionadas a empresa, antecedentes de desvios ilicitos,
antecedentes de importacdo/ exportacdo, endossos de transacdes realizadas,
cotas de importacdo autorizadas, quando aplicaveis, entre outras). Além disso, é
necessario verificar a regulamentacao vigente aplicavel.

2. Se recomenda que as inspecdes a estes estabelecimentos ndo sejam
comunicadas a empresa.



INSPECAO DE REGISTROS E CONTROLES

3. Sera realizada a verificacdo da existéncia de registros de movimentacao dos
produtos controlados, bem como, uma avaliagéo do sistema de controle e gestéo
dos mesmos, principalmente em relagéo a sua seguranca.

4. De acordo com o objetivo da inspecdo, se verificara o estoque de produtos
controlados observando a correspondéncia da quantidade pesada e a quantidade
declarada na documentacdo. Cabe mencionar que a quantidade pesada pode
corresponder a 100% ou a uma amostra selecionada/ aleatéria.

5. Devera ser solicitado o detalhe das autorizacdes de importacdo/ exportacdo ou
do documento equivalente, emitidos pela autoridade competente, e verificar que
as guantidades totais importadas existentes se encontram dentro das cotas
previamente autorizadas, de acordo com suas necessidades médicas, cientificas,
industriais ou outras necessidades legitimas declaradas para os produtos
controlados.

6. Ademais, serad verificado que a empresa conta com um procedimento
sistematizado para a comunicac¢éo dos detalhes das importacfes ou exportacées
liquidas (reais) a autoridade competente incluindo data, quantidade, produto, lote,
embalagem e rota.

7. Os inspetores deverao verificar se existe uma avaliagao do sistema de seguranca
e dos procedimentos operativos para determinar se existem acdes preventivas
em relacdo ao acesso aos produtos controlados, bem como explicacdo a seus
provaveis desvios.

8. Deverdo ser avaliados a documentacdo comprobatoria da totalidade da
movimentacdo dos produtos controlados e o sistema adotado pelos
estabelecimentos para garantir a rastreabilidade.

9. Da mesma forma, deverdo ser solicitados registros de antecedentes de
destruicbes de produtos controlados e se verificara se o0s estabelecimentos
possuem procedimentos para a correta segregacao e posterior destruicdo destes
produtos, bem como os registros correspondentes destas operacgoes.

10.Também devera ser solicitada informacdo a respeito da existéncia de
antecedentes de roubos ou perdas de produtos controlados para avaliacdo, além
do acompanhamento das a¢des corretivas implementadas, caso corresponda.

11.Ainda deverao ser verificados os procedimentos e registros de devolucdes, de
reprovagéo e de recolhimento de produtos controlados, os quais deverdo receber
0 mesmo tratamento de seguranca dado aos produtos controlados aptos ao
consumo.

12.Devera ser avaliado se a empresa cumpre na pratica com o estabelecido em
seus procedimentos operacionais padrao e se estes garantem a rastreabilidade
dos produtos.



QUALIFICACAO DE CLIENTES/FORNECEDORES/TRANSPORTADORES

13.0s inspetores avaliardo a existéncia de registros de empresas que operam com
produtos controlados: clientes, fornecedores e transportadoras.

14.Da mesma forma se inspecionara a existéncia de procedimentos para a
verificacdo da existéncia de habilitacées/ licencas de clientes, fornecedores e
transportadoras.

15.Serdo realizadas as andlises de dados procedentes de livros de controle,
sistemas informatizados contdbeis, faturas de entrada e saida de produtos
controlados ou qualquer outro documento que respalde sua movimentacao
operacional, com o fim de identificar os clientes e fornecedores envolvidos em
toda a cadeia de comercializagdo, incluindo o transporte.

16.Durante a inspecdo se deverd estar alerta para a identificacdo de possiveis
clientes, transportadoras e fornecedores com antecedentes judiciais de desvios.

VERIFICACAO FISICA

17.0s inspetores deverédo verificar as instalacbes da empresa como, por exemplo,
areas de armazenamento, controle de qualidade, amostras de referéncia, produto
ndo conforme, producdo e demais areas nas quais existam produtos controlados,
para avaliar seus procedimentos de manipulacdo e controle.

18.0s produtos controlados deverédo estar em lugares bem definidos e identificados,
segregados trancados com chave, com controles e acesso restrito ou possuir
gualquer outro dispositivo de seguranca.

19.Se recomenda que seja solicitada aos estabelecimentos a implementacdo de
niveis de seguranca (fisicos, mecanicos e/ou eletrbnicos) para o armazenamento
dos produtos controlados.

DOCUMENTACAO

20. Se recomenda que os inspetores verifiquem a existéncia e avaliem o
cumprimento de procedimentos documentados para:

Controle e registro da movimentacéo de produtos controlados.

Fracionamento/ producao/ fabricacdo de produtos controlados (liberacdo de lotes,
ordens de producéao, célculos de rendimento, etc.).

Recebimento de produtos controlados (controle da documentacdo de recebimento
contra a verificacéo fisica do produto para sua imediata armazenagem).



Armazenamento de produtos controlados (segregados, com chave, etc.).
Expedicéo de produtos controlados.

Disposicao final de residuos de produtos controlados (como a empresa maneja as
sobras de producéo, produtos devolvidos, vencidos, etc).

Manipulacdo de produtos controlados, medidas adotadas no caso de
derramamentos (acfes preventivas / acdes corretivas).

Contratacdo de pessoal (requerimento de comprovacdo de antecedentes judiciais
relacionados ao tema e qualquer outro aspecto que se considere pertinente).

Capacitacdo, treinamento, competéncias dos funcionarios. Descricdo de cargos,
Programa/Plano de capacitacdo de pessoal envolvido com os produtos controlados.

Identificacdo de novos clientes/ fornecedores (onde existam, por exemplo, 0s
requerimentos que busquem identificar aspectos legais do cliente, sua inscricéo,
habilitacdo, autorizacédo pelos organismos competentes; e todo o que se considere
pertinente agregar).

Identificacdo de pedidos suspeitos ou excessivos e as acbes preventivas e
corretivas que devem ser adotadas frente os possiveis desvios ou usos ilicitos.



