MERCOSUL/XXXVI SGT N° 11/P.RES. N° _ /11
REDE DE PONTOS FOCAIS DAS AUTORIDADES DE SAUDE PARA A
PREVENCAO E O COMBATE A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS NO MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolucdes N° 56/02 e 13/08 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que o tema da prevencdo e combate a falsificacdo de medicamentos e
produtos médicos, representa uma atividade fundamental para a protecdo e
promocao da saude da populacdo nos Estados Partes.

Que a Resolugéo N° 13/08 GMC “Diretrizes sobre o combate a falsificagéo e
fraude de medicamentos e produtos médicos no MERCOSUL”, reconhece o
papel fundamental das autoridades sanitarias nos Estados Partes no combate
a falsificacdo de medicamentos e produtos medicos.

A necessidade de desenvolver um trabalho de cooperacdo entre as
autoridades de saude dos Estados Partes, a fim de implementar um
mecanismo de comunicacao eficiente tanto para a adocdo de medidas
urgentes em casos de falsificacdo de medicamentos e produtos médicos, como
para a efetiva colaboragédo entre os estados partes para ampliar a efetividade
da abordagem do tema nos paises da regiao.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o documento sobre a “Rede de Pontos Focais de Autoridades
de Saude para a Prevencdo e Combate a Falsificacdo de Medicamentos e
Produtos Médicos do MERCOSUL”, que consta como Anexo e faz parte da
presente Resolugéo.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da
presente Resolugéo séo:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT).

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Uruguay: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 3 - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos

Estados Partes antes de...
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ANEXO

REDE DE PONTOS FOCAIS DAS AUTORIDADES DE SAUDE PARA A
PREVENCAO E O COMBATE A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS NO MERCOSUL

1. OBJETIVO

1.1 O presente documento tem por objetivo racionalizar a comunicacdo e a
colaboragdo efetiva entre os Estados Partes, através das autoridades de
saude, a fim de proteger a populagéo contra a falsificacdo de medicamentos e
produtos médicos.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.1 Implementar a comunicagéo entre as autoridades de saude de todos os
estados partes do MERCOSUL, para fomentar e colaborar com a
implementacdo de atividades de prevencdo e combate a falsificacdo de
medicamentos e produtos médicos a nivel nacional e regional;

2.2 Trocar informacdes sobre experiéncias e agdes desenvolvidas assim como
0 progresso obtido nos programas e planos de acdo nacionais para a
prevencao e combate a falsificagcdo de medicamentos e produtos médicos;

2.3 Informar os casos em que medicamentos falsificados que podem constituir
um risco sanitario a populacéo dos Estados Partes diretamente envolvidos para
gue adotem as medidas sanitarias pertinentes;

2.4 Atualizar e estimular a participacdo dos Estados Partes nas discussfes e
trabalhos desenvolvidos nos féruns internacionais e regionais, especialmente
na Organizagdo Mundial da Salude — OMS e na Organizacdo Pan-americana de
Saude - OPS

3. ACOES E ATIVIDADE DA REDE

3.1 Intercambio de informacdes sobre os procedimentos considerados
importantes levados pela autoridade sanitaria, sobre casos de falsificacdo de
medicamentos e produtos médicos em cada Estado Parte;

3.2 Desenvolvimento de diretrizes convergentes para a implementacdo de
procedimentos nos Estados Partes para a prevencdo e combate a falsificacao
de medicamentos e produtos médicos, incluindo o contato com os Estados
Partes para o0 manejo dos casos de medicamentos e produtos médicos
falsificados, conforme o exposto na secéo anterior;

3.3 Discussdo de estratégias de capacitacdo, incluindo estudos para a
implementacéo da capacitacao a distancia;

3.4 Intercambio de experiéncias nacionais sobre:



3.4.1 Atualiza¢Bes da legislacdo nacional;
3.4.2 Programas de formacao;
3.4.3 Atividades de educacao da sociedade;

3.4.4 Desenvolvimento de uma rede nacional de acordo com a realidade
de cada Estado Parte;

3.4.5 Implementacdo de sistemas, mecanismos e tecnologias para a
rastreabilidade de medicamentos e produtos médicos;

3.4.6 Sistemas de informacdo e recursos utillizados para as
investigacdes de falsificacdo de medicamentos e produtos médicos;

3.4.7 Programas para a identificacdo de medicamentos e produtos
médicos falsificados no mercado;

3.5 Avaliacao de estratégias comuns sobre prevencéo e combate a falsificacéo
de medicamentos e produtos médicos, nos féruns internacionais e regionais,
especialmente na Organizacdo Mundial da Saude — OMS e na organizacéo
Pan-americana de Saude - OPS.

4. FUNCIONAMENTO DA REDE

4.1 A rede no MERCOSUL devera ser ativa, dindmica e composta de pontos
focais, que deverdo ser indicados pelas autoridades de saude e dos Estados
Partes, assim como os seus suplentes. E da responsabilidade dos Estados
Partes a atualizacdo dos pontos focais, seus suplentes e meios de contato,
sempre que ocorrer mudangas.

4.2 A comunicacgdo geral sera por e-mail onde todos os pontos focais e seus
suplentes devem estar copiados. Além da realizacdo por meio de reunides
virtuais por sistema de videoconferéncia, para o tratamento dos temas em
discusséo, assim como para o intercambio de informagbes e experiéncias.
Outros mecanismos de comunicac¢do poderdo ser adotados no futuro, se for
considerado necessario pelos estados partes.

4.3 O funcionamento da rede sera facilitado através da Presidéncia Pro
Tempore, de acordo com os planos de trabalho definidos entre os Estados
Partes.

4.4 O facilitador da Rede no MERCOSUL, que sera elegido entre os pontos
focais dos Estados Partes deverd apresentar um relatério de cada reunido
ordinaria do SGT N° 11, de acordo com as necessidades, contendo;

4.4.1 Resumo das comunicacdes e dos caos de medidas adotadas pelos
estados partes no periodo;

4.4.2 Relatorio das atividades desenvolvidas e os avancos obtidos;



4 .4.3 Dificuldades identificadas;

4.4.4 Sugestdo do plano de trabalho para o conhecimento e avaliacéo
dos coordenadores da Comissdo de Produtos para a Saude do SGT N°
11 “Saude”.

5. RESPONSABILIDADES DO FACILITADOR
5.1 Estimular a execucéo do plano de trabalho definido pelos pontos focais;

5.2 Promover as discussOes e estimular a participacdo de todos os pontos
focais

5.3 Elaborar e apresentar o relatério sobre as atividades da rede para a reunido
ordinaria da Comissao de Produtos para a Saude.

5.4 Propor reunides extraordinarias da Rede de pontos focais MERCOSUL, em
casos de necessidade urgente de discutir estratégias comuns para casos de
falsificacdo de medicamentos e produto medico;

6. RESPONSABILIDADES DO PONTO FOCAL E SEU SUPLENTE
6.1 Ser o canal de informacéo dos Estados Partes na rede do MERCOSUL.

6.2 Gerenciar informacdes recebidas e enviadas e, caso necessario, relatar o
caso as outras instituicbes nacionais com base nas necessidades de
conhecimento.

6.3 Gerenciar a informacédo do acordo e da legislacdo aplicavel sobre protecéo
de dados. Informacfes confidenciais, como nomes de pacientes e/ou de
notificadores, etc., devem ser gerenciados com procedimentos especificos e
nao devem ser divulgados;

6.4 Coordenar e estimular a execucdo no ambito nacional das atividades
propostas na rede.

6.5 Canalizar, dar seguimento e remitir as observacdes sobre os documentos e
propostas apresentadas no SGT N° 11 “Saude” nas reunides ordinarias.

6.6 Manter a atualizacao dos programas de prevencgao e combate a falsificacéo
de medicamentos e produtos médicos e planos de acdo das diferentes
instancias envolvidas em nivel nacional.

6.7 Manter informada a rede sobre as acdes desenvolvidas e 0s progressos
realizados nos programas e planos de a¢ao nacionais de prevencao e combate
a falsificacdo de medicamentos e produtos médicos.

6.8 Melhorar a comunicacéo entre 0s representantes do pais que lutam contra
a falsificacdo de medicamentos e produtos medicos.



6.9 Colaborar com as atualizacGes periddicas da lista dos Pontos Focais de
“‘Combate e Prevencdo de falsificacdo de medicamentos e produtos médicos
do MERCOSUL”.

7. PERFIL DO PONTO FOCAL E SEU SUPLENTE

7.1 E conveniente que o ponto focal nacional tenha conhecimento e
experiéncia em:

7.1.1 Praticas de vigilancia sanitaria aplicadas a medicamentos e
produtos meédicos;

7.1.2 Fiscalizacdo e detencdo de medicamentos e produtos médicos
falsificados;

7.1.3 Legislacdo e normativa relativa a medicamentos e produtos
médicos.



