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INFORME

Trabalhos bilaterais ANVISA/ANMAT na area de Farmacopéia, no contexto do
Mecanismo de Integracéo e Cooperacao Brasil/Argentina, e inicio dos trabalhos do
ambito do MERCOSUL

No ambito do didlogo regulatério mantido entre a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e
Tecnologia Médica da Argentina (ANMAT), o Brasil e a Argentina deram um
importante passo para o intercambio na area de medicamentos e insumos farmacéuticos,
em outubro de 2007, quando as autoridades assinaram memorando de entendimento
para a troca de experiéncias e conhecimento no tema Farmacopéia, no sentido de
desenvolver e ampliar as cole¢des de Substancias Quimicas de Referéncia- SQR’s.

Neste sentido, o tema foi incorporado ao Mecanismo de Integracdo e Cooperagéo Brasil
/ Argentina, coordenado pelos Presidentes da Republica dos dois paises (ponto 20),
onde os mandatarios de ambos os paises instruem a ANVISA e ANMAT a dar
continuidade no projeto de cooperacdo, com objetivo de fortalecer as Farmacopéias
Brasileira e Argentina, por meio do intercdmbio de conhecimentos técnico cientificos no
reconhecimento e desenvolvimento de SQR’s, com vistas a contribuir para a constru¢ao
de um espaco estratégico de desenvolvimento tecnoldgico na regido.

A Farmacopéia é o codigo oficial onde se descrevem as drogas, medicamentos e
produtos médicos necessarios para o exercicio da medicina e da farmacia, especificando
0 concernente a origem, preparacdo, identificacdo, pureza, valoragdo e demais
condicdes que asseguram a uniformidade e qualidade dos mesmos.

No &mbito do Projeto Bilateral, os principais resultados até 0 momento foram:

Reconhecimento formal e reciproco das Farmacopéias;

Harmonizacao de procedimentos e modelos de documentos técnicos e legais;
Harmonizacao do custo das Substancias Quimicas de Referéncia — SQR,;
Reconhecimento muatuo de 15 lotes anteriormente estabelecidos por cada uma
destas Farmacopéias, possibilitando o acréscimo nas cole¢Ges de SQR’s de cada
pais, e, portanto na disponibilizagao de SQR’s nos dois mercados nacionais;
Desenvolvimento conjunto de 6 novos lotes de SQR’s, que baseiam-se em
substancias estratégicas para os programas de satde pablica dos dois paises;
Priorizagdo de novas monografias, SQR e substancias relacionadas de IFAs
(Insumos farmacéuticos ativos) de producdo de ambos os paises.

O Criacdo de um Grupo Executivo (seguimento estratégico dos compromissos do
Acordo Bilateral) e de um Comité Técnico Binacional (acompanhamento da
implementacdo técnica do Acordo e da producdo conjunta de SQR’s) e de
Comités Tematicos Temporarios (Bioldgicos, Radiofarmacos, Fitoterapicos e
Insumos Farmacéuticos Ativos)
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Com o desenvolvimento destes projetos, verificou-se a importancia da inclusdo dos
demais Estados Partes do MERCOSUL e posterior discussdo de uma Farmacopeia
MERCOSUL, ja aprovada em reunido do Grupo Mercado Comum — GMC, que prevé a
elaboragdo de proposta conjunta para o desenvolvimento de SQR’s na regido e de uma



Farmacopeia MERCOSUL de forma a fortalecer as capacidades técnicas dos Estados
Partes neste ambito.

Foi programada para agosto/2010 a 12 reunido do Grupo Executivo, Comité Técnico
Bilateral e Comités Técnicos Temporarios (Insumos Farmacéuticos Ativos, Produtos
Biologicos, Radiofarmacos e Drogas Vegetais) instituidos no ambito do acordo bilateral
entre Brasil e Argentina. Paraguai e Uruguai foram convidados para estarem inseridos
nas discussdes e iniciarem sua participacdo neste trabalho.

Conforme decisdo do SGT N° 11 ‘Salud “/Comission de Productos para Salud — Acta
01/10, foi realizada reunido no Paraguai, no dia 29 de julho, e no Uruguai, no dia 03 de
agosto, com vistas a consolidar politica e tecnicamente a importancia da participacao e
do comprometimento desses paises na perspectiva de construcdo de uma futura
farmacopéia regional.

A proposta foi finalizada na reunido realizada em Foz do Iguagu (agosto/2010) que
contou com a presenca de representantes dos quatro paises.

No periodo de 19 e 20 de agosto foi realizada reunido em Foz do Iguagu onde foram
destacados os seguintes pontos:

a) Finalizada pelo Grupo Executivo, que contou com a representacdo dos quatro
paises do bloco, proposta de projeto de cooperagdo técnica multilateral para
solicitacdo de financiamento a Agéncia Brasileira de Cooperacéo.

b) Elaborada proposta pelo Comité Binacional, que contou com a representacao
dos quatro paises do bloco:

v Proposta de desenvolvimento conjunto de novas substancias quimicas de
referéncia.

v’ Lista de substancias prioritarias para a harmonizacdo de monografias de
insumos farmacéuticos ativos, sendo prioridades aqueles cujas
substancias quimicas de referéncia j& foram objeto do reconhecimento
mutuo ou desenvolvimento conjunto realizado entre Brasil e Argentina
(12 fase), buscando um alinhamento entre existéncia de SQR e
monografia no &mbito do MERCOSUL.

v Lista de substancias para a elaboracdo de monografias de insumos
farmacéuticos ativos, sendo prioridades aquelas que sdo produzidas nos
parques fabris da regido e que possuem interesse sanitario para 0s quatro
paises.

c) Apresentadas pelos Comités de Insumos Farmacéuticos Ativos, Drogas
Vegetais, Radiofarmacos e Produtos Bioldgicos, que contou com a
representacdo dos quatro paises do bloco, agendas de trabalho com proposta de
harmonizacdo de textos e capitulos que ja constam na Farmacopéia Brasileira
e/ou Argentina. Paraguai e Uruguai serdo envolvidos nesta discuss@o a despeito
de ainda ndo possuirem formalmente comissdes de farmacopéia. Deste trabalho
objetiva-se a harmonizacdo dos primeiros textos da farmacopéia do
MERCOSUL que serdo discutidos numa préxima reunido presencial.



A Farmacopéia regional pode levar a uma menor dependéncia da importacdo de
Substancias de Referéncia de outras Farmacopéias, proporcionando menor custo
financeiro na aquisicdo dessas substancias, com impacto positivo para os Estados
Partes. Permite definir a qualidade dos produtos farmoquimicos e farmacéuticos e
fomentar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, além de facilitar o acesso. Em
sintese, contribui para a melhoria da qualidade de vida da populacdo, além do
fortalecimento econémico da regido.



