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Nota Informativa
Grau de avanco dos GTs da Rede PARF coordenados pela ANVISA / Brasil

GT de Produtos Biotecnologicos

Foi realizada na Republica Dominicana, no periodo de 15 a 17 de junho de 2010, a |
Reunido do GT Regulacdo de Produtos Biotecnolégicos. Os representantes das
diferentes Autoridades Reguladoras presentes realizaram apresentacbes sobre
avancos, objetivos e desafios da harmonizac¢do de produtos biolégicos, bem como a
identificacdo de temas e acgfes que vém sendo implementadas em cada pais. A
representante da Argentina realizou uma apresentacao destacando esses avangos no
ambito do Mercosul.

No ultimo dia, ocorreu uma reunido fechada com os representantes dos blocos, que
teve como obijetivos: (1) selecionar o pais coordenador e o coordenador alterno do GT,;
(2) estabelecer os objetivos de trabalho do grupo, a curto e médio prazo; (3) definir um
calendario de atividades; e (4) acordar mecanismos de comunicagao.

O Brasil foi selecionado como coordenador titular e a Argentina como coordenador
alterno do Grupo de Trabalho. Houve o compromisso dos paises presentes quanto a
continuidade das atividades do GT, especialmente quanto a elaboracdo de um Plano
de Trabalho para o biénio 2010-2011, a ser referendado por todos os membros de
maneira virtual.

GT de Promocéao de Medicamentos

No dia 1° de setembro de 2010, foi realizada reuniédo virtual do GT de Promocé&o de
Medicamentos, sob coordenacdo do Brasil e com participacdo de representantes do
México, da Argentina, da Nicaragua, do Panam4, de Cuba, do Chile e da OPAS. Foi
feita uma exposicdo de resumo com as atividades do GT, desde sua cria¢do, incluindo
a reunido presencial de 2006 e a Conferéncia Pan-Americana de 2008.

O GT analisou trés atividades do Programa de Trabalho consideradas prioritarias, com
designacéo de acgles, prazos e responsaveis: (1) definicdo dos critérios éticos para a
Rede PARF (baseados na referencia da OMS); (2) questionario sobre as legislacdes
nacionais de regulagéo, implementagdo e monitoramento relacionadas a promocao de
medicamentos; e (3) Plano de Trabalho sobre atividades de capacitacdo necessérias
na regido.

Os membros do GT presentes a reunido virtual concordaram com as propostas
discutidas durante o encontro, e firmou-se o compromisso de os paises observarem 0s
prazos das atividades de 2010 e 2011, a fim de que o grupo possa levar resultados
praticos para a proxima Conferéncia Pan-Americana.

GT de Combate a Falsificagao

O Grupo de Trabalho de Prevencdo e Combate a Falsificacdo de Medicamentos
(GT/CFM) da Rede PARF realizou duas teleconferéncias nos meses de Julho e
Setembro, de forma a dar inicio a programacao para o periodo de 2010-2011.

A primeira reunido, realizada no dia 15 de julho de 2010, discutiu o cronograma de
atividades para o periodo de 2010-2011. Na oportunidade, foram discutidos os
objetivos de cada uma das atividades previstas e, adicionalmente, foram definidos
sub-grupos de trabalho com coordenadores especificos, a fim de facilitar o



desenvolvimento inicial de cada atividade. De acordo com a ata da Reunido do Grupo,
foram priorizadas as seguintes atividades:

a)

b)

c)

d)
e)

f)

Avaliar a estrutura, conteddo, programa e requisitos para as Jornadas de
Discussédo e Geracdo de Propostas para a Prevencdo e Combate a Falsificacao
de Medicamentos;

Revisar a proposta Rede de Pontos Focais para o Combate a Falsificagdo de
Medicamentos no ambito da Rede PARF, bem como definir estratégia para sua
implementacao;

Revisar a proposta de Guia de Inspecdo para o Combate a Falsificacdo de
Medicamentos, apresentada pela delegacdo da Argentina;

Revisar os documentos de Rota Critica e Unidade Operativa,;

Desenvolver a discussao do tema “Boas Praticas de Distribuigdo” na regidao, bem
como iniciar as discussoes sobre “Rastreabilidade e Comércio Exterior”;
Desenvolver modelo de capacitacéo a distancia.

A reunido realizada no dia 03/09/2010, por sua vez, avanc¢ou nas discussdes sobre o
ponto “A” listado acima. Houve consenso entre as delega¢cbes que o trabalho de
revisdo sobre a estrutura, programa e trabalho das Jornadas deve buscar fortalecer o
papel das Autoridades Sanitarias da regido em tais atividades.



