MERCOSUL/GMC/RES. N° 16/09

PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPEGOES NOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES
(REVOGAGAO DAS RES. GMC N° 23/96 e 34/99)

TENDO EM VISTA: O Tratade de Assungao, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 23/96, 34/99 e 13/07 do Grupo Mercade Comum.

CONSIDERANDO:

Que devem ser atualizados os procedimentos comuns para a realizagdo de
inspec¢des nos estabelecimentos farmacéuticos com a finalidade de vigilancia
sanitaria, em atengdo a experiéncia acumulada no desenvolvimento de agbes
conjuntas no ambito do MERCOSUL,;

Que a adogdo do Relatdrio N° 37 da Organizagdo Mundia! da Saide como
regulamento sobre Boas Praticas de Fabricagdo - BPF de produtos
farmacéuticos requer que o sistema de inspegdes seja baseado na analise de
risco;

Que, desse modo, se faz necessaria a adogdo de critérios comuns para a
tomada de decisdes a luz do resultado da inspegao.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° — Aprovar os “Procedimentos Comuns para as inspeg¢des nos
Estabelecimentos Farmacéuticos nos Estados Partes”, que constam como
Anexo e fazem parte da presente Resolugdo.

Art. 2° — Revogar as Resolugdes GMC N° 23/36 e N° 34/99.

Art. 3° - Os organismos nacionais competentes para a implementagdo da
presente Resolugao séo:

Argentina: Administragdo Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguai: Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de
Salud Pablica y Bienestar Social (MSPyBS)

Uruguai: Ministerio de Salud Pudblica (MSP)
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Art. 4° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes, antes de 01/1/2010.
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ANEXO

PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPEGOES NOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES

1 .OBJETIVO

Estabelecer procedimentos para a realizagdo de inspeg¢gdes de vigilancia
sanitaria nos estabelecimentos que fabricam produtos farmacéuticos, bem
como critérios comuns para a tomada de decisdo a luz do resultado da
inspecao.

2. AMBITO DE APLICACAO

Estes procedimentos se aplicam as inspe¢des que sejam realizadas nos
estabelecimentos fabricantes de produtos farmacéuticos instalados nos
Estados Partes.

3. COMPETENCIA

Os procedimentos aqui previstos sao de aplicagdo para a inspegdo de
estabelecimentos fabricantes de produtos farmacéuticos intercambiados entre
os Estados Partes, em particular para:

a) a outorga do Certificado de Boas Praticas de Fabricagaoc;

b) a verificagdo de cumprimento do plano de agdo aprovado relativo a
inspecéo prévia;

c) a andlise de denlncias formuladas pelo sistema de fiscalizagdo e
controle;

4. TOMADA DE DECISOES EM RELAGAO AO CUMPRIMENTO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO

A outorga do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo ou as medidas
corretivas definidas serdo fundamentadas nos resultados da avaliagdo de risco
decorrente da inspegdo correspondente, usando, para isso, os critérios de risco
sobre a qualidade e a seguranga do produto, bem como sobre a seguranga do
trabalhador, respeitando 0 marco normativo vigente em cada Estado Parte.

5. PROCEDIMENTO
5.1 As inspe¢des dos estabelecimentos farmacéuticos localizados nos Estados

Partes deverdo ser realizadas por equipes constituidas de inspetores treinados
e credenciados conforme o Programa de Capacitagdo Conjunta aprovado.

5.2 Nos casos das inspegdes com a finalidade de verificar o cumprimento das
condigbes exigidas na regulamentagdo MERCOSUL das Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF), tanto aquelas que sejam destinadas a outorgar o certificado
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correspondente ou as que fagam parte da verifica¢gdo de cumprimento do plano
de acdo aprovado relativo a inspe¢do prévia, sera observado o seguinte
procedimento:

a) a inspecgéo sera realizada pelo Estado Parte sede (EPS) o qual, apos
realizada a inspe¢do, tomara as medidas pertinentes de acordo com os
resultados obtidos;

b) o EPS remetera relatdrio de inspegdo para a consideracdo dos demais
Estados Partes, com a andlise de risco pertinente;

c) se no momento da realizagdo da andlise de risco 0 EPS decidir pela
concessdo do Certificado de BPF, o relatdrio de inspegdo emitido pela
Autoridade Sanitaria desse Estado Parte podera ser referendado pelos
Estados Partes receptores (EPR) ou gerar solicitagées dos EPR ao EPS
de ampliagdo do relatério;

d) a Ceriificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo concedida ao
estabelecimento inspecionado pelo EPS sera véalida nos EPR que
tenham referendado o relatério de inspeg¢do emitido pelo EPS.

e) quando o EPR mantiver observagdes sobre o relatério da inspe¢do ou
sobre a decisdo final emitida pela Autoridade Sanitaria do EPS, a
situagdo sera resolvida mediante inspegéo conjunta no estabelecimento,
a ser programada com a aceita¢do dos Estados Partes, em um prazo
maximo de 30 dias apds a manifestagdo da controvérsia técnica por
parte do EPR.

5.3 Para a andlise das denlncias resultantes do sistema de fiscalizagdo e
controle de qualquer Estado Parte, sera adotado o seguinte procedimento:

a) a inspe¢do conjunta sera acordada entre os Estados Partes, em um
prazo n&o superior a 15 dias, conforme a urgéncia necessaria;

b) fica reservada ao EPR a possibilidade de adogdo de medidas imediatas
de suspensdo cautelar de comercializagdo e uso dos produtos,
fundamentadas no potencial risco de dano a salde publica, de forma
simultdnea ao pedido de reinspecao dirigido ac EPS;

c) todas as medidas referidas que envolvam produtos comercializados em
mais de um Estado Parte devem ser notificadas as Autoridades
Sanitarias envolvidas, com a devida fundamentaggo.

5.4 Outras situagbes relacionadas ao controle e & fiscalizagdo sanitaria ndo
previstas nesta Resolugdo devem ser objetos de tratamento especifico

7 mediante negociagbes das Autoridades Sanitarias dos Estados Partes
envolvidos.

%

205




