ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 3.009 DE 1° DE DEZEMBRO DE 2009

Torna publica a proposta
de Projeto de Resolucao
"Critérios Comuns
Mercosul para Fatores de
Ajuste para Substancias
Controladas

Nacionalmente pelos
Estados Partes que néo
sdo Objeto de Controle
Internacional” e da outras
providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando que a padronizacdo de procedimentos entre os Estados Partes do
Mercosul fortalece o sistema regional de controle e fiscalizagdo das substancias psicotropicas,
entorpecentes e precursoras nao sujeitas a controle internacional;

Considerando a necessidade de harmonizacdo dos fatores de ajuste referentes as
substancias ndo sujeitas a controle internacional, mas controladas pelo Estado Parte
importador/exportador, de forma a evitar divergéncias entre os documentos emitidos pelas
autoridades competentes de cada Estado Parte;

Considerando que os fatores de ajuste das substancias controladas internacionalmente
sdo numeros inteiros, conforme Listas de Substancias preparadas pela Junta Internacional de
Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE); e

Considerando o estabelecido no Projeto de Resolucdo n® 10/09, da XXXIII Reunido
Ordinaria do SGT N° 11 "Saude"/MERCOSUL, realizada em Montevidéu, Uruguai, no periodo
de 5 a 9 de outubro de 2009, resolve:

Art. 1° Publicar a proposta de Projeto de Resolucdo "Critérios Comuns Mercosul para
Fatores de Ajuste para Substancias Controladas Nacionalmente pelos Estados Partes que ndo
sdo Objeto de Controle Internacional”, que consta como Anexo.

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicacdo desta Portaria, 0 prazo de 60
(sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas ao texto.

Art. 3° Informar que as sugestdes devam ser encaminhadas, por escrito, para 0s
seguintes enderecos: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro - Coordenagédo Nacional do
SGT N° 11 "Saude"/MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 4° andar,
sala 445, CEP. 70058-900, Brasilia (DF), e-mail:cnsm@saude.gov.br, telefones: (61) 3225-
2457 e 3315-2184; fax (61) 3224-1751, e para ANVISA/NAINT - Ndcleo de Assessoramento
em Assuntos Internacionais - Sede Unica - SIA Trecho 5 - Area Especial 57 - Lote 200 - Bloco
D - Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - tel: (61) 3462-5406, - fax (61) 3462-5414, e e-mail:
articula.rel@anvisa. gov. br.



Art. 4° Findo o prazo estabelecido no art. 2° desta Portaria, a Coordenacao Nacional do
SGT N° 11 "Saude"/MERCOSUL, por intermédio do NAINT - Nucleo de Assessoramento em
Assuntos Internacionais/ANVISA, articular-se-a com os 6rgdos e entidades que fornecerem
sugestbes, para que indiquem representantes para discussdes referentes ao assunto, visando
a consolidacao do texto final.

JOSE GOMES TEMPORAO
ANEXO
MERCOSUL/XXXIII SGT N° 11/ P. RES. N° 10/09

CBITERIOS COMUNS MERCOSUL PARA FATORES DE AJUSTE PARA
SUBSTANCIAS CONTROLADAS NACIONALMENTE PELOS ESTADOS PARTES QUE NAO
SAO OBJETO DE CONTROLE INTERNACIONAL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro Preto e a Resolugao
N° 29/02 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a padronizacdo de procedimentos entre os Estados Partes do MERCOSUL fortalece
0 sistema regional de controle e fiscalizagdo das substancias psicotrépicas, entorpecentes e
precursoras ndo sujeitas a controle internacional;

A necessidade de harmonizacdo dos fatores de ajuste referentes as substéncias nao
sujeitas a controle internacional, mas controladas pelo Estado Parte importador/exportador, de
forma a evitar divergéncias entre os documentos emitidos pelas Autoridades competentes de
cada Estado Parte;

Que os fatores de ajuste das substancias controladas internacionalmente sdo ndmeros
inteiros, conforme Listas de Substéncias preparadas pela Junta Internacional de Fiscalizagédo
de Entorpecentes (JIFE);

A relevancia e necessidade de definicdo de fonte bibliografica fidedigna e acessivel aos
Estados Partes do MERCOSUL, para consulta da massa molecular das substancias para
formulacdo do fator de ajuste;

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:

Art. 1° Aprovar os "Critérios Comuns MERCOSUL para Fatores de Ajuste para
Substéncias Controladas Nacionalmente pelos Estados Partes que ndo sdo Objeto de Controle
Internacional”, que constam como Anexo e fazem parte da presente Resolucéo.

Art. 2° Os critérios descritos na presente Resolucdo serdo aplicados aos fatores de
ajuste referentes as substancias ndo sujeitas a controle pela Junta Internacional de
Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE), mas controladas pelo Estado Parte importador /
exportador.

Art. 3° Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da presente
Resolugédo sao:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)
Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)



Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 4° A presente Resolucdo sera aplicada no territério dos Estados Partes, ao comércio
entre eles e ao comércio extrazona.

Art. 5° Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados
Partes antes de...

XXX SGT N° 11 - Montevidéu, 09/X/09
Anexo

Critérios Comuns MERCOSUL para Fatores de Ajuste para Substancias Controladas
Nacionalmente pelos Estados Partes que ndo séo Objeto de Controle Internacional

_ CAPITULOI
AMBITO DE APLICAGAO

1. Os critérios descritos seréo aplicados aos fatores de ajuste referentes as substancias
néo sujeitas a controle pela Junta Internacional de Fiscaliza¢cdo de Entorpecentes (JIFE), mas
controladas pelo Estado Parte importador / exportador.

2. Os critérios apresentados deverdo ser aplicados ao comércio regional e internacional
de substancias sujeitas a controle especial, incluindo psicotrépicos, entorpecentes e
precursores, cujo monitoramento € de responsabilidade das Autoridades Sanitarias dos
Estados Partes do MERCOSUL.

CAPITULO I
DAS DEFINIGOES

1. Para os efeitos desta Resolucdo e para sua adequada aplicacdo, sdo adotadas as
seguintes defini¢cdes:

a. Derivado: composto que contém em sua composicdo elementos essenciais da

substancia original;
b. Fator de Ajuste: porcentagem de substancia original anidra presente em um
derivado quimico;
C. IUPAC: Unido Internacional de  Quimica Pura e  Aplicada;

d. Massa Atdmica: média ponderada das massas relativas dos atomos de um
elemento quimico, considerando-se a abundancia relativa dos is6topos existentes na
natureza;

e. Massa Molecular: soma das massas atébmicas de todos os atomos da molécula.

CAPITULO III
DO CALCULO DO FATOR DE AJUSTE

1. Para o calculo do Fator de Ajuste de um derivado, considera-se a seguinte féormula:

FA % = (MMD / MMS) X 100
Onde:

FA % - Fator de Ajuste em porcentagem
MMD - Massa Molecular do Derivado

MMS - Massa Molecular da Substancia Original

2. O Fator de Ajuste sera sempre um namero inteiro.



3. O arredondamento seguira o seguinte critério de aproximacao:

a. Quando a primeira casa decimal for igual ou menor que 5, o valor sera
arredondado para 0 nUomero inteiro imediatamente inferior a ele;
b. Quando a primeira casa decimal for superior a 5, o valor sera arredondado para o
ndmero inteiro imediatamente posterior a ele.

4. Fica definido como fonte bibliogréafica para consulta das definicdes de derivado e peso
atdmico o Dicionario Multilinglie de Substancias Entorpecentes e Psicotropicas submetidas a
fiscalizac&@o internacional da ONU. A fonte bibliogréfica para consulta dos valores das massas
atdmica e molecular das substancias desta Resolucdo é o Regulamento Técnico da IUPAC.
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