AGREGADO Xl

Nota Informativa sobre Rede para o Combate a Falsificagdo MERCOSUL, a ser enviada
pela Coordenacgao Nacional do SGT N° 11 ao Grupo Mercado Comum

O comércio de produtos farmacéuticos e produtos médicos falsificados esta disseminado
internacionalmente e afeta tanto paises em desenvolvimento quanto paises desenvolvidos. Isto
pde em risco a credibilidade dos sistemas de salde dos paises.

Para os paises das Américas, tomando como base as referéncias da Organizacdo Mundial da
Saude, um produto farmacéutico ou produto médico (incluindo medicamento, vacina, matéria
prima farmacéutica ou dispositivo médico) é considerado falsificado quando tenha sido
deliberadamente elaborado de maneira fraudulenta, apresentando informacdo incorreta em
relacdo a sua identidade ou origem.

Nos ultimos anos, a questdo foi trazida a atencdo prioritaria dos governos e de organismos
internacionais. No ambito do MERCOSUL, na Comissdo de Produtos para a Saude do
Subgrupo de Trabalho N° 11 "Saude" o tema avancou apos a realizacdo da Oficina para a
Prevencao e o Combate a Falsificagdo e Fraude, em 2007, no Uruguai, que reuniu autoridades
sanitérias, alfandega, policia e Interpol dos Estados Partes.

A partir dai, foi aprovado pelos Ministros da Saiude do MERCOSUL o Acordo RMS N° 12/07
"Recomendag¢fes sobre Medidas de Combate a Falsificagdo e Fraude", que recomenda o
desenvolvimento de ac¢des coordenadas entre 6rgdos de governo que atuam no tema, em
especial as autoridades policiais, judiciarias e fiscais. A responsabilidade compartilhada em
relacdo ao combate a falsificacdo esta preconizada, ainda, no Acordo RMS N° 08/08
“Estratégias relativas a vigilancia e combate a falsificacéo e adulteragdo de medicamentos e
produtos meédicos”.

No Grupo Mercado Comum, os Estados Partes aprovaram a Resolugdo N° 13/08 “Diretrizes
sobre combate a falsificacéo e fraude de medicamentos e produtos médicos no MERCOSUL”,
gue também considera fundamental a articulacdo entre 6rgéos e instituicbes nacionais, que
buscaréo criar oportunidades formais para o dialogo interinstitucional.

Ja no escopo hemisférico, em 2008, os paises aprovaram o documento “Modelo de Rede de
Pontos Focais de Combate a Falsificacdo”, com o objetivo de servir de base para o
estabelecimento de redes formais de troca de informagdes nos niveis nacional e regional. *

A partir desse entendimento nas Américas, considera-se que a conformacdo de uma
Rede entre Pontos Focais de Combate a Falsificacdo (PFCF) no MERCOSUL é um passo
importante no desenvolvimento das estratégias de combate a falsificacdo na regido, e
coaduna com as diretrizes ja aprovadas no Bloco.

A Rede deve ser estruturada nos niveis nacional, regional, supra regional e internacional. O
MERCOSUL corresponde ao nivel regional, e a Rede para o Combate a Falsificagdo no bloco é
a integracao de todas as redes nacionais.

As redes nacionais contam com PFCF de diversas instituicbes governamentais, coordenados
pelo Ponto Focal de Combate a Falsificacdo da Autoridade Sanitaria (PFCF-AS). As PFCF-AS
tém as seguintes responsabilidades, tarefas e objetivos:

1. Ser o canal central de comunicacéo do Estado Parte, recebendo e enviando informacdes
dos pontos focais da Alfandega, Policia e outros, compartilhando conhecimento entre as
autoridades de Governo;

! O documento aprovado na V Conferéncia da Rede Pan-Americana para a Harmonizagao da Regulamentagao
Farmacéutica — Rede PARF, por todos os paises das Américas esta disponivel para consulta, em espanhol, no link:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_docmané&task=doc_download&gid=416&Itemid=



2. Permanecer atualizado sobre os programas de prevencdo e combate a falsificacdo de
produtos farmacéuticos e produtos médicos, bem como de planos de acdo dos diversos
orgaos envolvidos em organismaos regionais e internacionais;

3. Promover o intercambio de informacdes com a rede dos demais Estados Partes,
comunicando sobre as medidas tomadas e os progressos realizados em programas e
planos de acdo nacionais para prevenir e combater a falsificacio de produtos
farmacéuticos e produtos médicos, por meio de informes periédicos ao MERCOSUL;

4. Articular com os PFCF-AS do MERCOSUL e, sempre que necessario, com organizagdes
internacionais, para promover estratégias e avancar na luta contra a falsificagdo de
produtos farmacéuticos e produtos médicos;

5. Canalizar e coordenar as atividades nacionais com outros atores relevantes, publicos ou
privados (no nivel nacional, regional, hemisférico e internacional) que estdo envolvidos na
prevencao e no combate a falsificacéo, incluindo atividades educacionais e de capacitacao;

6. Sempre que necessario, 0 PFCF-AS deve reunir, acompanhar e apresentar as
observacgGes dos pontos focais das autoridades nacionais de seu pais (Alfandega, Policia,
etc.) sobre documentos os propostas de interesse desenvolvidas no SGT N° 11 “Saude”;

7. Promover, com apoio das entidades envolvidas, uma avaliacdo global sobre a
falsificagcdo de produtos farmacéuticos e produtos médicos, incluindo informacgdes
qualitativas e quantitativas, que devem ser atualizadas periodicamente, a fim de definir as
frentes de acado e suas prioridades;

8. Informar aos PFCF-AS dos Estados Parte e manter sempre atualizada a lista de pontos
focais de seu Estado Parte (incluindo Autoridade Sanitaria, Alfandega, Policia, etc.);

9. Integrar grupos de trabalho no &mbito do MERCOSUL que tratem sobre a falsificagéo de
produtos farmacéuticos e produtos médicos, buscando estratégias comuns para o0
enfrentamento do problema na regido.

A Comissdo de Produtos para a Satude do SGT N° 11, como PFCF MERCOSUL, caber&o
todas as responsabilidades listadas, além da responsabilidade de interlocucdo com a rede
internacional de pontos focais.

Para a efetiva implementacdo da Rede no MERCOSUL, o SGT N° 11 solicita o apoio do
GMC no sentido de conduzir a interlocu¢cdo com os demais drgaos de governo dos
Estados Partes envolvidos na questao.

Solicita-se aos Coordenadores Nacionais do GMC de cada Estado Parte que identifiguem os
orgdos de Governo de seu pais envolvidos no tema de combate a falsificagcao (salde, fiscal,
policial, aduaneira, etc.) e solicitem a designacdo de um Ponto Focal de Combate a
Falsificacdo de sua instituic&o.

Assim, cada 6rgdo de Governo envia ao Coordenador Nacional do GMC as informagdes de seu
Ponto Focal (um responséavel e um alterno), incluindo nome, cargo, instituicdo e departamento
responsavel, correio eletrdnico, telefone, fax e endereco que consolida os dados e faz constar
em anexo a Ata do GMC, para envio ao SGT N° 11.

Solicita-se ainda ao GMC a instrugdo ao SGT N° 11 que, em sua reunido 01/10, proponha um
Projeto de Resolucdo com detalhes sobre o funcionamento da Rede de Pontos Focais de
Combate a Falsificacdo, em nivel nacional e MERCOSUL, conforme Anexos | e .

Os modelos de Rede Nacional e MERCOSUL (proposta) constam dos Anexos | e Il.



Anexo |

Estrutura da Nacional da Rede de Pontos Focais de Combate a Falsificac&o

Cooperagéo
Internacional

PFCF Nacional (Autoridade Sanitaria)
Ponta de contato para outros paises
Panto central de contato e coordenacac entre outros
PECES no nivel nadonal
Ponto central de reporte e depdsito de informacies

Responsaveis
da industria

PFCF Aduana PFCF Policia

PFCF Justica

PFCF

Autoridaces
Sanitarias
{incluindo laboratdrios
oficiais de controle de
medicamentos)

Qutros conforme
necessario

PFCF

Anexo Il

Estrutura proposta da Rede para o Combate a Falsificacdo no MERCOSUL

Cooperagéo
Internacional

PFCF MERCOSUL

COPROSAL f SGT N* 11

PFCF Brasil PFCF Uruguai

ANVISA MSP

PFCF Paraguai

ANMAT

PFCF Argentina MSPBS

PFCF Venezuela
MPPS




