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APRESENTAGCAO

Estrutura...

> Conceito da Regulacao;

> Objectivos da Regula¢ao;

> Especificidade da regulacdo no Sector Alimentar e Farmacéutico;
> Experiéncia de outros paises;

» Contexto actual em Cabo Verde;

> Proposta para uma futura estrutura para regulacao e fiscalizacao;
> Papel do futuro Laboratério Central;

» ...
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REGULAGAO

—

» Imposicao de regras pelo Governo apoiada pelo uso de sangoes e
Autoridade do Estado;

» Qualquer técnica ou aproximagao concebida para controlar,
influenciar ou alterar 0 comportamento.
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OBJECTIVOS DA REGULACAO. ..

» Corrigir as distor¢gdes ou desequilibrios nos mercados...

Definindo e aplicando standards;

Promovendo a competi¢céo;
’ Eliminando a fraude;
Melhorando a seguranca e a qualidade.

19/07/2008 4



I REGULACAO NO SECTOR ALIMENTAR E FARMACEUTICO

Um caso especffico da regulagéol

... hatureza ¢

ADEQUACAO AO REGIME LEGAL
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REGULACAO NO SECTOR ALIMENTAR E FARMACEUTICO

» Coordenacao e contrelerdeisector alimentar. e farmacéutico;

»> Proteccao da Saude Publica:

PARTILHA DE MERCADO E AUMENTO DE LUCROS
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REGULACAO NO SECTOR ALIMENTAR E FARMACEUTICO

> IndUstria S industrias

juntas!

» Consumi guidelines™

“CONSUMIDOR QUER PRODUTO SEGUROI®
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REGULACAO NO SECTOR ALIMENTAR E FARMACEUTICO

EXPERIENCIA D

Regulaca D AND DRUG

ADMNI

SANITAR Pode ser

aproveitada
para CV!
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REGULACAO NO SECTOR ALIMENTAR E FARMACEUTICO

Pode ser
aproveitada
para CV!

EXPERIENCIA D

(F);
Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica
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Contexto

sao de Produtos
» Duas Agéncias Reguladoras

COMPETENCIAS ...

Complementares ....
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RlosslyvelkalbelidacenipararAlteiacacidolEolniex e

— ARFA e ANSA

Tpetencias (ARFA):

»Regular e supervisionar as actividades de
nroducao, importacdo e distribuicdo de produtos
farmacéuticos nos termos dos

>

I

Exemplos Competéncias (ANSA):

Adoptar as medidas de regulacdo do mercado de
bens alimentares basicos e zelar pelo cumprimentg
das regras do mercado e pelo seufureiomamento

estatutos;

»Fiscalizar a aplicagcdo e o cumprimento de leis,
normas € requisitos técnicos aplicaveis aos
sectores regulados;

»Proteger o0s direitos e interesses dos
consumidores designadamente, em matéria de
abastecimento do mercado, precos e qualidade
de servicos prestados;

»Assegurar a objectividade das regras de
regulacdo e a transparéncia das relacoes
comerciais entre 0s operadores dos sectores
regulados e entre estes e os consumidores.

equittibrado;

Promover e criar mecanismos de regulacdo para a
importacdo, armazenagem e distribuicdo de
produtos essenciais que garantam a seguranca
alimentar nacional;

Assegurar precos justos através da aplicacdo de
regras de regulacao objectivas;

Propor as autoridades publicas medidas de politica
em matéria de seguranca alimentar;

Fiscalizar o cumprimento das leis aplicaveis ao
sector da seguranca alimentar.
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AMER ERSAM

(Autoridade Em Matéria Econdmica e Risco (Entidade Reguladora do Sector Alimentar, Medicamentos e
Alimentar) (IGAE Reformulada!) Produtos da Saiide)



ESIRUINURAYBIASIFARIDAVERSIAIV
Ralctoskattedeimiconsideiacaor|(Vodel o ENZyURNVIAY)

Desenvolvimento

de Politicas
Aproveitar o modelo

das Mauricias
“"Mauritius Standards
Bureau

ESTRUTURA
da ERSAM

““Definigdo e Ajuste
de Standards



REGULACAO NO SECTOR ALIMENTAR E FARMACEUTICO

SECTOR FARMACEUTICO

* Regular as actividades de producéo,
importacédo e distribuicdo medicamentos;

-Licenciamento das entidades

farmacéuticas,

» Avaliagdo dos produtos e autorizacdo da
introducéo no mercado;

» Controlo e vigilancia da qualidade dos
medicamentos introduzides no mercado;

» Controlo da promocédo e da publicidade
aos medicamentos;

* Vigilancia das reacgcdes adversas aos
medicamentos.
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SECTOR ALIMENTAR

* Regular as actividades de producéo,
importacdo e distribuicdo de produtos
alimentares;

 Aplicar regras de regulacdo visando a
garantia de precos justos, abastecimento
do mercado e proteccéo dos
consumidores;

« Aconselhar as autoridades politicas em
questdes relacionadas com a seguranca
alimentar;




AMER (IGAE REESTRUTURADA!)

...CONCENTRA TODA AFISCALIZACACEEXIERNAT NUMA SO ENTIDADE ...

Competéncias de fiscalizacao e avaliacao de risco no sector alimentar
de:

* ARFA

» Direccéo-Gera
» Direccéo-Ger:
= Camaras Mun
» Direccao-Geral ¢

= Direcgdo-Geral das

LABORATORIO

Estruturas Laboratoriais

CENTRAL

Apoio a Fiscalizacao



AMER ...Um esboco da possivel estrutura basica...

Inspector-Geral

Direcgao
Operacional e

Direccao
Cientifica

UARA UPFC DS

. . p— Sector Grupo de
AL Aliment. Apoio
Ndcleo Ndcleo Nucleo Nucleo Ncleo Nucleo Nucleo
Oper. Oper. Oper. Oper. Oper. Oper. Oper.
UICS — Unidade de Combate a Infraccoes Contra a Saude

Publica
UCIA — Unidade de Combate a Infraccoes Antiecondmicas

UPFC - Unidade de Prevencao, Formacao e Comunicacao | —______

UIP — Unidade de Estudo e Instrucao Processual; LABORATéRIO CENTRAL;
UARA - Unidade de Analise de Risco Alimentar; .
LABS — Estruturas Laboratoriais de Apoio a Fiscalizagao. UNIVERSIDADES; ENTIDADES

DS — Delegacio de S. Vicente CONGENERES






CACME

Competencias...

» Monitorizar e informar. anualment:

COMPOSICAQ: VOGAIS: Representante da AMER e Representante da ERSAM.

PRESIDENTE: Nomeado por Resolucao do Conselho de Ministros sob proposta do Ministro
responsavel pela area economica.
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LABORATORI® CENTRAL

e |aboratorials as  entidades reguladoras e

> Contribuir para a ualizac _ : | de cientifica das
estruturas de apoio | al efiscall

Laboratdrio Central: Co-tutelado pelos Ministérios referentes as areas de Agricultura,
Saude e Economia (Cada ministério - 1 representante no Conselho de Administracao).

Presidente: Nomeado pelo Conselho de Ministros sob proposta do Ministro responsavel
pela area economica.
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OBRIGADO!
Pela vossa atengdo!
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