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Historico

« MERCOSUL - Oficina para a Prevencao e o Combate a
Falsificacao e Fraude (2007)

« MERCOSUL - Acordo RMS N° 12/07 "Recomendacdes sobre
Medidas de Combate a Falsificacéo e Fraude".

« MERCOSUL - Resolucao GMC N° 13/08 “Diretrizes sobre
combate a falsificacao e fraude de medicamentos e produtos
meédicos”

« MERCOSUL - Acordo N° 08/08 “Estratégias relativas a vigilancia e
combate a falsificacdo e adulteracdo de medicamentos e produtos
meédicos”

 Rede PARF - “Modelo de Rede de Pontos Focais de Combate a
Falsificacao de Medicamentos”
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A Rede de Pontos Focais de Combate a Falsificacdo (PFCF) esta
estruturada em diversos niveis: nacional, sub-regional, supra regional e
internacional. O MERCOSUL corresponde ao nivel sub-regional, e a Rede de
Pontos Focais de Combate a Falsificacao no MERCOSUL é a integracao de
todas as redes nacionais.

As redes nacionais contam com PFCF de diversas instituicoes
governamentais, coordenados pelo Ponto Focal de Combate a Falsificacao
da Autoridade Sanitaria (PFCF-AS).

No MERCOSUL, o Ponto Focal de Combate a Falsificacdo do (PFCF
MERCOSUL) corresponde ao PFCF-AS do Estado Parte responsavel pela
Presidéncia Pro Tempore (PPT). e sera responsavel pela interlocu¢céo com

as diferentes redes internacionais de Pontos Focais.
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Estrutura da Rede Nacional de Pontos Focais de Combate a Falsificacao

- PFCF Nacional (Autoridade Sanitaria) .
Cooperagao Ponte de contate para outros pafses Responsaveis

i Fonto central de contato e coordenacio entre outros i ¥ i
Internacional B e da industria

Paonte central de reparte & depdsito de informacies

PFCF Aduana PFCF Policia

PFCF Justica

PFCF PFCF
Autoridades Outros conforme
Sanitarias necessario

{incluindo labaratdrios
oficiais de controle de
medicamentas)




Proposta para a Rede de Pontos Focais em
Combate a Falsificacao MERCOSUL

Estrutura proposta da Rede de Pontos Focais de Combate a Falsificacao no

MERCOSUL
Cooperagéo PFCF MERCOSUL
Internacional (PFCF da PPT)
PFCF Brasil PFCF Uruguai
ANVISA MSP
PFCF Paraguai

PFCF Argentina MSPES PFCF Venezuela
ANMAT MPPS
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Implantacdo da Rede MERCOSUL

Para a efetiva implementacdo da Rede de Pontos Focais de Combate
a Falsificacdo no MERCOSUL, sugere-se que a Comisséao de
Produtos para a Saude eleve uma proposta de Nota Informativa
sobre Rede de Pontos Focais em Combate a Falsificacdo
MERCOSUL, a ser enviada pela Coordenacédo Nacional do SGT
N° 11 ao Grupo Mercado Comum.

O SGT N° 11 solicitara o apoio do GMC no sentido de conduzir a
interlocugao com os demais orgaos de governo dos Estados Partes
envolvidos na questao.
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Sugestao ao GMC:

 Que os Coordenadores Nacionais do GMC de cada Estado Parte
identifiqguem os orgaos de Governo de seu pais envolvidos no
tema de combate a falsificacao (saude, fiscal, policial, aduaneira,
etc.) e solicitem a designacao de um Ponto Focal de Combate a
Falsificacao de sua instituicao;

 Que cada orgao de Governo envie ao Coordenador Nacional do
GMC as informacdes de seu Ponto Focal (um responsavel e um
alterno), incluindo nome, cargo, instituicao e departamento
responsavel, correio eletronico, telefone, fax e endereco;
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Sugestao ao GMC:

 Que os Coordenadores Nacionais consolidem os dados das
instituicbes de seu Estado Parte, informando em anexo a Ata do
GMC, para envio ao SGT N° 11;

e Que o GMC instrua o SGT N° 11 para que, em sua reuniao 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 ll.
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Sugestao ao GMC:

ApoOs a efetivacao da Rede por meio da aprovacao de Resolucao,
sugere-se que o0 GMC instrua o0 SGT N° 11 a comunicar a
Organizacdo Pan-Americana da Saude, por meio do PFCF

MERCOSUL (Autoridade Sanitaria da PPT), sobre os Pontos Focais
e o funcionamento da Rede no ambito da regiao.



