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MERCOSUL/CMC/DEC. N° 16/12

REDE DE PONTOS FOCAIS DE SAUDE PARA A PREVE’NQI\0 E O COMBATE A
FALSIFICAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS NO MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungao, 0 Protocolo de Ouro Preto e o
Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democratico no MERCOSUL, Bolivia e
Chile.

CONSIDERANDO:

Que as Autoridades Sanitarias dos Estados Partes tem um papel primordial no
combate a falsificagio de medicamentos e produtos médicos.

Que é necessario desenvolver um trabalho de cooperagao entre as Autoridades da
Saide dos Estados Partes para a implementacao de um mecanismo de
comunicagao eficiente para a adogéo de medidas urgentes nos casos de falsificagao
de medicamentos e produtos médicos.

Que os Ministros de Salde do MERCOSUL mediante seu Acordo N¢ 12/07
acordaram desenvolver medidas para a prevengéo e combate a falsificagao e fraude
de medicamentos e produtos médicos.

Que os Ministros da Satde do MERCOSUL mediante seu Acordo N°® 14/11,
expressaram a necessidade de estabelecer uma Rede nessa matéria.

O CONSELHO DO MERCADO COMUM
DECIDE:

Art. 1° - Estabelecer a “Rede de Pontos Focais da salde para a prevengio e o
combate 2 falsificagdo de medicamentos e produtos médicos no MERCOSUL”, cujo
objetivo, integragéo e funcionamento & detalhado no documento que consta como
Anexo e faz parte da presente Decisao.

Art. 2° — Os organismos hacionais competentes para a implementacéo da presente
Deciséo sao:

Argentina: Ministerio de Salud / Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

Brasil: Ministerio da Saude / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)
Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)



Art. 3° - Esta Decisdo néao necessita ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagéo ou do funcionamento do

MERCOSUL.
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ANEXO

REDE DE PONTOS FOCAIS DA SAUDE PARA A PREVE:NQAO E O COMBATE A
FALSIFICAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS NO MERCOSUL

Os objetivos da Rede serdo os seguintes:

1 — Objetivo geral:

1.1

Sistematizar a comunicacdo e a colaboragéo efetiva entre os Estados Partes,
por meio de suas respectivas autoridades da salde, a fim de proteger a
populagéo contra a falsificagao de medicamentos e produtos medicos.

2 - Objetivos especificos:

2.1

2.2

2.3

2.4

Implementar a comunicagéo das autoridades da sa(de entre os Estados
Partes, para fomentar e colaborar na implementagdo de atividades de
prevencao e combate a falsificagéo de medicamentos e produtos médicos nos
niveis nacional e regional.

Intercambiar informagdes sobre as experiéncias e agoes desenvolvidas, bem
como 0s progressos obtidos nos programas e planos de agéo nacionais para
a prevencdo e o combate a falsificagao de medicamentos e produtos
médicos.

Informar os casos de medicamentos e produtos médicos falsificados que
constituem um risco sanitario para a populagdo dos Estados Partes
diretamente envolvidos, a fim de que sejam adotadas as medidas sanitarias
pertinentes.

Atualizar e estimular a participagdo dos Estados Partes nas discussdes e
trabalhos desenvolvidos no ambito de féruns regionais e internacionais,
especialmente a Organizagdo Panamericana da Saude (OPS) e a
Organizagédo Mundial da Saude (OMS).

3 - A Rede realizara as seguintes agoes e atividades:

3.1

3.2

Intercambio de informagdes entre as Autoridades Sanitarias relativas aos
procedimentos considerados importantes sobre casos de falsificacédo de
medicamentos e produtos médicos em cada Estado Parte.

Desenvolvimento de diretrizes convergentes para a implementagéo de
procedimentos para a prevencao e combate a falsificagdo de medicamentos e
produtos médicos, incluindo contatos entre 0s Estados Partes para o manejo
dos casos de medicamentos e produtos médicos falsificados, conforme
exposto no item 3.1.



3.3

3.4

3.5

Discussdo de estratégias de capacitacao, incluindo estudos para a
implementagéo de capacitagao a distancia.

Intercambio de experiéncias nacionais sobre:

3.4.1 Atualizagbes da legislagao nacional.

3.4.2 Programas de formagao.

3.4.3 Atividades de educagdo a populagao.

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

3.4.5 Implementagdo de sistemas, mecanismos e tecnologias para a
rastreabilidade de medicamentos e produtos médicos.

3.4.6 Sistemas de informacéo e recursos utilizados para as investigacoes
sobre falsificagdo de medicamentos e produtos médicos.

3.4.7 Programas para a identificagao de medicamentos e produtos médicos
falsificados no mercado.

Avaliagdo de estratégias comuns sobre combate e prevengéo & falsificagao
de medicamentos e produtos médicos nos foros regionais e internacionais,
especialmente na OPS e na OMS.

4 - A Rede funcionara da seguinte maneira:

4.1

4.2

4.3

4.4

A Rede sera composta por Pontos Focais titulares e alternos designados
pelas Autoridades da sande dos Estados Partes. Os Estados Partes deverao
manter atualizados a relagéo dos pontos focais e seus dados de contato.

Os pontos focais poderdo comunicar-se por correio eletrdnico, com copia aos
demais Pontos focais e seus alternos. Aléem disso, poderdo realizar
videoconferéncia para o tratamento dos temas em discussdo, assim como
para o intercdmbio de informagéo e experiéncias. Os Estados Partes poderao
adotar outros mecanismos de comunicagao caso necessario.

A PPT em exercicio colaborara para o funcionamento da Rede com base nos
planos de trabalho definidos entre os Estados Partes.

A Rede devera apresentar um informe em cada reunido ordinaria do SGT N*
11 por meio do Ponto Focal do Estado Parte em exercicio da PPT e informar
a Comissao Intergovernamental de Politica de Medicamentos. Esse informe
deveréa conter os seguintes elementos:

4.41 Resumo das comunicagbes e das medidas adotadas pelos Estados
Partes no periodo considerado;

4.4.2 Relato das atividades desenvolvidas e 0s avangos obtidos;

4.4.3 Dificuldades identificadas;

4.4.4 Proposta de programa de trabalho para conhecimento € consideragao
da Comisséo de Produtos para a Saude do SGT N° 11.



5- O Ponto Focal do Estado Parte no exercicio da PPT terdao a seu cargo as
seguintes tarefas:

5.1 Estimular a execugéo do Programa de Trabalho.
592 Promover discussoes e estimular a participagao de todos 0s Pontos Focais;

5.3 Elaborar e apresentar o informe sobre as atividades da Rede a Reuniao
Ordinaria da Comissédo de Produtos para a Salde do SGT N° 11 e a Reuniao
de Ministros da Saude/Comissao Intergovernamental de  Politica de
Medicamentos;

5.4 Propor a realizagdo de Reunioes Extraordinarias de Pontos Focais da Rede
caso seja necessario discutir com urgéncia estratégias comuns para casos de
falsificagdo de medicamentos produtos médicos.

6 — Os Pontos Focais dos Estados Partes terao as seguintes tarefas
permamentes:

6.1 Atuar como canal de informagéo de seus respectivos Estados Partes perante a
Rede;

6.2 Intercambiar informagbes entre si, e, se necessario, transmiti-las a outras
instituigbes nacionais competentes na matéria, respeitando a confidencialidade
dos dados, de acordo com o disposto nas respectivas legislacoes nacionais
aplicaveis.

6.3 Coordenar e estimular, no ambito nacional, a execugdo das atividades
propostas na Rede;

6.4 Canalizar, dar seguimento e remeter as observagoes sobre os documentos ou
propostas apresentadas pela Rede ao SGT N2 11.

6.5 Manter atualizados os programas de prevengdo e combate a falsificagdo de
medicamentos e produtos médicos, bem como planos de agéo das diferentes
instancias envolvidas no nivel nacional;

6.6 Manter informada a Rede sobre as agoes desenvolvidas e 0s progressos
realizados nos programas e planos de agao nacionais de prevengéo e combate
> 3 falsificagéo de medicamentos e produtos médicos;

6.7 Melhorar a comunicagdo entre os atores dentro de cada Estado Parte
responsaveis por lutar contra a falsificagdo de medicamentos € produtos
médicos,;




7 - Os Pontos Focais titular e alterno deverao ter conhecimento e experiéncia
em:

7.1.1 Pratica de vigilancia sanitaria aplicadas a medicamentos e produtos
médicos;

7.1.2 Fiscalizagdo e detecgdo de medicamentos e produtos médicos

_ falsificados;
-
7.1.3 Legislagao e normativa relativa a medicamentos e produtos médicos.
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