MERCOSUL/GMC/RES. N° 22/00

CONTROLE DAS CONCENTRAGOES DE ENTORPECENTES E
SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS EM FORMULAGOES MAGISTRAIS E
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

TENDO EM VISTA: o Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto, a

Resolugdo NO- 91/93 do Grupo Mercado Comum e a Recomendagdo N° 17/99 do
Subgrupo de Trabalho N° 11 "Saude".

CONSIDERANDO:

Que as Convengdes Internacionais das quais os Estados Partes sdo signatarios exigem o
controle e a fiscalizacdo de Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas, prevenindo o uso
indevido das mesmas;

A necessidade de regulamentar a comercializagéo e prevenir os desvios nas regides de
fronteiras dos Estados Partes.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - As especialidades farmacéuticas e formulagcbes magistrais que contenham
Entorpecentes e Substancias Psicotropicas em qualquer concentracdo devem ser
controladas pelos Estados Partes, de acordo com a lista na qual se encontra a
substancia.

Art. 2 - Cada Estado Parte deve exigir que nos modelos de rétulos, embalagens e bulas
das especialidades farmacéuticas e das formulagbes magistrais, que contenham
Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, em qualquer concentragcado, se fagam constar
adverténcias, de acordo com a legislagdo sanitaria vigente em cada Estado Parte, quando
elas existirem.

Art. 3 - Os Estados Partes devem realizar reunides de intercambio entre os servigos de
fiscalizacdo de Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas para atualizar e verificar a
eficacia das medidas adotadas.

Art. 4 - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposi¢cdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolugéo, através dos seguintes organismos:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT).
Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude.
Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
Uruguai: Ministerio de Salud Publica.

Art. 5 - Os Estados Partes do MERCOSUL deverao incorporar a presente Resolu¢ao aos
seus ordenamentos juridicos nacionais antes de 1° de janeiro de 2001.
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