MERCOSUL / SGT N° 11 “SAUDE” / COMISSAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE / GRUPO AD HOC PSICOTROPICOS E ENTORPECENTES / ATA N°
01/10

Realizou-se na cidade de Porto Alegre, Republica Federativa do Brasil, entre
os dias 20 e 22 de setembro de 2010, a XXXV Reunido Ordinaria do SGT N°
11 “Saude” / Comissdo de Produtos para a Saude / Grupo Ad Hoc
Psicotropicos e Entorpecentes, com a presenca das Delegacdes da Argentina,
Brasil, Paraguai e Uruguai.

A Lista de Participantes consta como Unido I.
A Agenda da presente reunido consta como Unido II.

O Projeto de Resolucdo a ser elevado aos Coordenadores da Comissdo de
Produtos para a Saude consta como Unido |Il.

P. Res. N° Tema

Notificacdo de Informacéo sobre Efedrina, Pseudoefedrina e
as Especialidades Farmacéuticas que as contenham

Os temas tratados na Agenda foram os seguintes:

1. FE DE ERRATA - RESOLUCAO GMC N° 20/10 — PERIODICIDADE DA
ATUALIZACAO NO MERCOSUL DAS LISTAS E INTERCAMBIO DE
INFORMACAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS,
ENTORPECENTES, PRECURSORAS E SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (COMPLEMENTACAO DA RES. GMC N° 38/99).

Todas as delegacdes presentes concordaram com a Fé de Errata apresentada
pela Delegacdo do Brasil, constante no Unido 1V, e solicitam aos
Coordenadores da COPROSAL que facam as gestdes necessarias junto a
Coordenacédo Nacional para realizar as corre¢cdes necessarias nas versdoes em
portugués e espanhol da referida normativa.



2. LISTAS COMPARATIVAS DE ENTORPECENTES, PSICOTROPICOS,
PRECURSORES E OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE.

Foram apresentadas pela Delegacdo do Brasil as seguintes alteragcdes nas
Listas de substancias sujeitas a controle especial constantes de seu
ordenamento juridico:

e Inclusdo da substancia dapoxetina na Lista “C1” - Lista das Outras
Substancias Sujeitas a Controle Especial,

e Inclusdo da substancia JWH 018 ou 1-naftalenil-(1-pentil-1H-indol-3-il)-
metanona na Lista “F2” - Lista das Substancias Psicotrépicas de Uso
Proscrito no Brasil;

e Inclusdo da substéncia oseltamivir na Lista “C1” — Lista das Outras
Substancias Sujeitas a Controle Especial,

e A substancia sibutramina foi alterada da Lista “C1” para a Lista “B2” -
Lista das Substancias Psicotropicas Anorexigenas.

A Delegacao do Brasil apresentou, ainda, documentos contendo os motivos e
justificativas para as altera¢des descritas acima, que constam como Unido V.

A Delegacao do Uruguai informou a inclusdo da substancia dapoxetina em sua
Lista de Psicotrdpicos.

Foi informado pela Delegagéo do Paraguai que nédo houve alteracbes em suas
Listas, porém existe um estudo em andamento para que a substancia
sibutramina seja classificada como substéncia psicotrépica.

A Lista comparativa de substancias controladas dos Estados Partes foi
atualizada conforme Unido VI.

3. MONITORAMENTO E VIGILANCIA DE ENTORPECENTES,
PSICOTROPICOS, PRECURSORES E OUTRAS SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE.

Os especialistas dos Estados Partes realizaram troca de informagdes sobre:

a) Uso medicinal da Cannabis

A Delegacgéo do Uruguai informou que nunca houve solicitagdo de autorizagao
para uso medicinal da Cannabis, entretanto, houve uma autorizacdo de um
projeto de investigacdo para o uso da semente de Cannabis a ser utilizada na

obtencédo de Canhamo.

Foi informado pela Delegacdo do Paraguai que nunca houve solicitacdo de
autorizacdo de uso medicinal da Cannabis.



A Delegacdo do Brasil informou que recebeu uma consulta sobre a
possibilidade de realizacdo de estudo clinico utilizando medicamento a base do
extrato da Cannabis.

b) Controle do comércio de sibutramina (importacdo, exportacdo e venda
ao consumidor)

A Delegacéo do Paraguai informou que a sibutramina ndo esta sujeita a venda
com retencao de receita em seu pais. O medicamento € prescrito em receita,
entretanto, existe um estudo em andamento para classificagdo da sibutramina
como substancia psicotropica.

A Delegacao do Uruguai informou que a sibutramina sempre foi classificada
como psicotrépico e, portanto, sujeita a venda com receita oficial retida.
Ademais, para importacdo e exportacdo € necessaria a emissao das
respectivas Autorizagoes.

Foi apresentado pela Delegacdo do Uruguai o documento: “Comunicado a
populacdo e ao corpo meédico sobre a sibutramina e o aumento dos riscos
cardiovasculares”, que se encontra no sitio eletrénico do Ministério da Saude
Pudblica do Uruguai e que consta no Unido VII.

A Delegacédo do Brasil informou que a substancia sibutramina foi incluida na
lista B2 do Anexo | da Portaria SVS/MS n°. 344/1998. Com esta acao, a
sibutramina passou a ser controlada como substancia Psicotrépica
Anorexigena, necessitando de Autorizacbes de Importacdo e Exportacdo e
estando a sua venda sujeita a Notificacdo de Receita (receita retida).

c) Tratamento de produtos importados controlados que ndo séao
autorizados a ingressar no pais

A Delegacao do Brasil informou que uma mercadoria importada presente nos
postos aduaneiros ndo nacionalizada por falta de regularizagéo (por exemplo,
devido a quantidade ser superior aquela previamente autorizada ou a algum
desvio de qualidade), esta deve retornar ao pais de origem. Entretanto, varios
exportadores se negam a receber tais mercadorias de volta, ficando a carga
estocada nos postos aduaneiros, as vezes por tempo muito prolongado.

O Uruguai informou que no caso de importacdo de produtos fora de
especificacdo, estes poderdo ser devolvidos ou destruidos. Quando é
necessdria a destruicdo, a empresa deve solicitar autorizacdo a autoridade
sanitaria e enviar documento comprobatério da destruicdo. No caso em que
sdo importadas quantidades superiores as autorizadas, € emitida uma
autorizacdo com a quantidade adicional, caso esta esteja dentro da Cota da
empresa, devendo a empresa arcar com 0S custos de estocagem da

mercadoria na aduana.



Foi informado pela Delegacdo do Paraguai que o pais ndo tem nenhum caso
semelhante aos apresentados acima, e, que quando houver, dard 0 mesmo
tratamento citado pela Delegac&o do Uruguai.

d) Venda ilegal de medicamentos controlados pela internet

A venda de medicamentos sujeitos a controle especial pela Internet esta
proibida no Mercosul.

A Delegacdo do Uruguai informou que ndo ha casos conhecidos de venda
ilegal de medicamentos sujeitos a controle especial pela Internet em seu pais.

A Delegacado do Paraguai informou que ndo séo conhecidos, até o momento,
casos de venda ilegal de medicamentos sujeitos a controle especial pela
Internet.

A Delegacéo do Brasil exp6s que tal problema € considerado grave no pais e
de dificil controle, ja que, normalmente, quando se bloqueia um sitio eletrénico
de uma pégina, o mesmo é aberto em uma nova.

Foi proposto pela Delegacdo do Uruguai que os Estados Partes avaliem o
seguinte documento da Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes
(JIFE): “Diretrizes dirigidas aos governos para prevenir a venda ilegal pela
Internet de substancias submetidas a fiscalizagao internacional”, a fim de que o
mesmo seja discutido na proxima reunido e um possivel documento de trabalho
possa ser elaborado. O referido documento da JIFE se encontra no Unido VIII.

4. ANALISE E FISCALIZACAO DE EFEDRINA E PSEUDOEFEDRINA EM
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS NOS ESTADOS PARTES -
ATUALIZACOES.

O documento “Recomendacdes para uma estratégia na matéria de controle de
efedrina, pseudoefedrina, produtos farmacéuticos e outros que as contenham a
fim de prevenir possiveis desvios e uso ilicito” constante do Informe Final do
ano de 2009 do Grupo de Expertos em Produtos Farmacéuticos da CICAD, que
consta no Unido IX, foi discutido pelos Estados Partes presentes na reuniéo.
Os Estados Partes presentes consideraram os pontos 4, 7, 9 e 15 do
documento relevantes para discussdo nas proximas reunioes.

As delegacdes consideraram, ainda, que existe, na atualidade, uma situacao
de risco para os Estados Partes, devido a utilizacéo ilicita das substancias
efedrina e pseudoefedrina e seus sais, representando um potencial risco para a
saude da populacéo.

Além disso, ressaltaram a estratégia Antidrogas no Hemisfério aprovada no
ano de 1996 pela CICAD (Comisséo Interamericana para o Controle do Abuso



de Drogas) / OEA, que estabelece em seu ponto 5: “Com intuito de facilitar e
dar coeréncia as atividades antidrogas, os paises do Hemisfério estdo de
acordo com a importancia da acdo das respectivas comissdes nacionais de
controle das drogas, situadas em um alto nivel politico cuja finalidade é a de
coordenar o planejamento e a execucdo dos respectivos planos nacionais
antidrogas que incluem, entre outros, prevengdo, tratamento, assisténcia,
desenvolvimento alternativo e aplicagao da lei.”.

Relacionado a este tema, os Estados Partes relembraram as “Recomendacbes
para uma estratégia na matéria de controle de efedrina, pseudoefedrina,
produtos farmacéuticos e outros que as contenham a fim de prevenir possiveis
desvios e uso ilicito” da CICAD, que estabelece em seu ponto 15: “Promover o
intercambio de informacdes obtidas no controle de efedrina, pseudoefedrina e
os produtos farmacéuticos que as contenham em nivel interamericano.”

Nesse sentido, acordaram que cada Estado Parte devera informar, em cada
reunido do SGT N° 11, sobre as Autorizacbes de Importacdo e Exportacao
emitidas pelas Autoridades Sanitarias da regido para as substancias efedrina e
pseudoefedrina ou especialidades farmacéuticas que as contenham. O
formulario para notificacdo que devera ser preenchido e entregue pelos EP
consta no Unido X.

Como se trata de compromisso periddico firmado pelas Delegacfes no ambito
do GAH de Psicotrépicos e Entorpecentes, os Estados Partes ressaltam que o
tema passard a constar do Programa de Trabalho do GAH como tema
permanente. Além disso, ressaltam que, quando da revisdo da Pauta
Negociadora do SGT N° 11, o tema seja incluido na Resolucéo.

O P. Res. “Notificacion Multilateral de Informacién sobre efedrina y
pseudoefedrina” apresentado pelo Uruguai foi discutido pelos Estados Partes
presentes na reunido. Este documento foi avaliado e modificado, estando o
seu contetdo em concordancia com a recomendac¢do constante no ponto 4 do
documento da CICAD citado no primeiro paragrafo do item 4 da Agenda.

Este documento de trabalho foi elevado como Projeto de Resolugéo, conforme
Unido III.

5. ANALISE E AVALIACAO A RESPEITO DA HARMONIZACAO DE UM
SISTEMA DE VIGILANCIA PARA O FORTALECIMENTO DA
FISCALIZACAO DE SUBSTANCIAS CONTROLADAS ENTRE OS
ESTADOS PARTES.

O sistema de Notificacdo Prévia de Exportacdo (PEN) Online foi desenvolvido
pela Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE) e € utilizado
pelos Estados Membros exportadores de precursores quimicos para alertar as
autoridades nacionais competentes do pais importador em relacdo aos
detalhes da exportagéo.



Este sistema permite a facil troca on-line de informagbes entre os Estados-
Membros sobre as transferéncias (importacdo e exportacdo) de produtos
quimicos que podem ser utilizados na fabricacao ilegal de drogas. O sistema
permite ainda a resposta completa por via eletronica.

Considerando a importancia, eficiéncia e disponibilidade de tal sistema, e
visando detectar os problemas derivados dos desvios de precursores que
podem ser utilizados na elaboracdo de drogas sintéticas, os Estados Partes
presentes reforcam o compromisso em utilizar este sistema informatizado como
ferramenta de fortalecimento de comunicacéo e fiscalizacdo com o intuito de
prevenir o desvio e uso ilicito destas substancias.

6. GRAU DE CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO 2010.

As Delegacdes informam sobre o Grau de Cumprimento das atividades
previstas para 2010, que consta no Unido XI.

7. PROGRAMA DE TRABALHO 2011.

O Programa de Trabalho para o Ano de 2011 do Grupo Ad Hoc foi discutido e
harmonizado entre as Delegacdes presentes e consta no Unido XiIlI.

Apoés discussao, o grupo decidiu manter no Programa de Trabalho de 2011 os
temas permanentes e os temas ainda nao concluidos do Programa de Trabalho
de 2010, além de incluir os temas:

- “Discusséao dos requisitos para inspecado em estabelecimentos que trabalham
com produtos controlados”;

- Discussao dos pontos 7 e 9 do documento da CICAD - “Recomendacgdes para
uma estratégia na matéria de controle de efedrina, pseudoefedrina, produtos
farmacéuticos e outros que as contenham a fim de prevenir possiveis desvios
de uso ilicito” (Unido 1X);

- Venda ilegal de medicamentos controlados pela internet - andlise do
documento da Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE):
“Diretrizes dirigidas aos governos para prevenir a venda ilegal pela internet de
substancias submetidas a fiscalizacao internacional” (Unido VIII).

8. AGENDA DA PROXIMA REUNIAO.
As Delegacgdes discutiram a minuta de Agenda para a Proxima Reunido, com

base na Pauta Negociadora e nas atividades programadas para 2011, e
consensuaram o documento que consta como Unido XIIl.



LISTA DE UNIDOS

Os Unidos que formam parte da presente Ata sdo 0s seguintes:

Unido |
Unido I

Unido 1l

Unido IV
Unido V
Unido VI

Unido VII

Unido VIII

Unido IX

Unido X

Unido Xl
Unido XII
Unido XIlII

Lista de Participantes.

Agenda da Reuniéo.

Projetos de Resolugédo: “Controle e Fiscalizagdo de Efedrina
e Pseudoefedrina” e “Notificagado Multilateral de Informacéo
sobre Efedrina e Pseudoefedrina”.

Fé de Erratas — Resolucdo GMC N° 20/10.

Justificativas para alteracdes das Listas de Substancias.
Lista comparativa de substancias controladas.

Comunicado a populacéo e ao corpo médico sobre
sibutramina e risco cardiovascular.

Diretrizes dirigidas aos governos para prevenir a venda
ilegal pela Internet de substancias submetidas a fiscalizacao
internacional.

Recomendac¢des para uma estratégia na matéria de controle
de efedrina, pseudoefedrina e produtos farmacéuticos e
outros que as contenham a fim de prevenir possiveis
desvios e uso ilicito.

Formulario periédico de informacéo sobre importacao e
exportacao de efedrina e pseudoefedrina.

Grau de cumprimento do programa de trabalho de 2010.
Programa de Trabalho de 2011.
Agenda da Proxima Reunido.

Pela Delegacao da Argentina
RODOLFO MOCHETTO

Pela Delegacéao do Brasil
RENATA DE MORAIS SOUZA

Pela Delegacao do Paraguai
MARIA IGNACIA TROCHE

Pela Delegacao do Uruguai
ALICIA PLA



