MERCOSUR / SGT N° 11 “SALUD” / COMISION DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD / ACTA N°01/13

Se realiz6 en la ciudad de Montevideo, Republica Oriental del Uruguay, entre los
dias 8 y 11 de abril de 2013, la XL Reunion Ordinaria del SGT N° 11 “Salud” /
Comision de Productos para la Salud, con la presencia de las Delegaciones de
Argentina, Brasil y Uruguay.

De acuerdo a lo dispuesto por la Decision CMC N° 04/93 y por el Articulo 2° de
la Resolucion GMC N° 26/01, la presente Acta y sus Agregados quedan Ad
Referéndum de la Delegacion de la Republica Bolivariana de Venezuela.

La Lista de Participantes consta como Agregado I.

La Agenda de la presente reunion consta como Agregado Il.

Los temas tratados en la Agenda fueron los siguientes:

Los Proyectos de Resolucion a ser elevados a los Coordinadores Nacionales
para aprobacién del GMC constan como Agregado IlI/A.

P. Res. N° Tema

XX/13 Derogacion de las Resoluciones GMC N° 13/96 y N° 22/96

Los Proyectos de Resolucion a ser elevados a los Coordinadores Nacionales
para Consulta Interna constan como Agregado I1I/B (Formato Digital).

P. Res. N° Tema
Farmacopea MERCOSUR: Ajustes de las condiciones
XX/13 cromatograficas en sistemas isocraticos de cromatografia

liquida de alta eficiencia

Farmacopea MERCOSUR: Método general para la

XX/13 e . SR :
determinacion de residuo por ignicion (cenizas sulfatadas)
Farmacopea MERCOSUR: Método general para la

XX/13 o SR
determinacién de la rotacion optica

XX/13 Farmacopea MERCOSUR: Conceptos de miscibilidad y

solubilidad




1. ORIENTACION A LOS GRUPOS AD HOC Y GRUPOS DE TRABAJO

Después de las palabras de bienvenida, el Instructivo fue leido por la
Coordinadora de la Comisiébn de Productos para la Salud de Uruguay en
presencia de los Coordinadores de Comision y de los Grupos Ad Hoc de
Domisanitarios, Productos Médicos y Psicotrépicos y Estupefacientes.

Los Grupos Ad Hoc de Productos Médicos, Psicotropicos y Estupefacientes y el
Grupo de Trabajo paralelo en Buenas Practicas de Fabricacion Farmacéutica
contaron con representantes de las Delegaciones de Argentina, Brasil y
Uruguay. La Delegacion de Argentina informd sobre la imposibilidad de enviar
representantes al Grupo Ad Hoc Domisanitarios.

Los Grupos Ad Hoc fueron orientados para el desarrollo de sus actividades
considerando las indicaciones especificas mencionadas en el Instructivo de los
Coordinadores Nacionales.

Fueron establecidos los horarios y la fecha para la entrega de las Actas de los
Grupos Ad Hoc y discusiéon conjunta de sus Proyectos de Resolucion.

e 10/04/2013, Miércoles:

= 10:00 - GT BPF Farmacéutica

= 11:30 - Grupo Ad Hoc Productos Médicos

= 14:00 - Grupo Ad Hoc Psicotrépicos y Estupefacientes
= 15:30 - Grupo Ad Hoc Domisanitarios

2.  SIMPLIFICACION DE PROCEDIMIENTOS

La Comisién tomo6 nota de que el Proyecto de Resolucion “Simplificacion de
Procedimientos de Control Sanitario en el Despacho Aduanero Intra-
MERCOSUR (Implementacion del Art. 2 de la Res. GMC N° 34/04)”, que fuera
acordado por las Autoridades Sanitarias de Argentina, Brasil y Uruguay, fue
tratado en la pasada Reunién de la CCM.

En el ambito de la CCM, las Delegaciones de Brasil y Uruguay manifestaron
estar en condiciones de aprobar la propuesta. EI documento continda en la
agenda de la CCM.



3. INSUMOS FARMACEUTICOS ACTIVOS

La Delegacion de Brasil informo sobre las gestiones realizadas en relacion a la
realizacion del Taller “Insumos Farmacéuticos Activos”, con fecha prevista del 26
al 28 de junio de 2013. Se adjunta programa que consta como Agregado IV.

Para la realizacion de dicha actividad se contara con financiacion de Brasil para
tres representantes por pais. Las delegaciones se comprometieron a informar a
la Coordinacion de Brasil los técnicos designados a participar del mismo antes
del 10 de mayo del corriente.

La Delegacion de Argentina remiti6 como Documentos de Trabajo “Clasificacion
de deficiencias de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion para
elaboradores, importadores y exportadores de Ingredientes Farmacéuticos
Activos” y “Guia para inspectores”, los cuales constan como Agregado V
(Formato Digital) a ser utilizados por el Grupo de Trabajo como referencia
futura.

4. REVISION DE LA RESOLUCION GMC N° 50/02

La Delegacién de Brasil manifesté no estar en condiciones de debatir sobre este
tema en la presente reunion, por tanto solicité la postergacion de su tratamiento
para la proxima Reunién Ordinaria.

Las delegaciones de Argentina y Uruguay acordaron aceptar la postergacion de
la discusion referente a la revision de la Res. GMC N° 50/02.

5. GT BUENAS PRACTlpAs DE FABRICACION EN EL AREA
FARMACEUTICA - REUNION PARALELA

Fue aprobado por la Comision el informe de la Reunion Paralela del Grupo de
Trabajo de BPF. Dicho informe y los documentos de trabajo constan como
Agregado VI.

El Grupo acordo el contenido minimo del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion. La Delegacion de Brasil se comprometio a redactar un Proyecto de
Resolucién, el cual sera remitido para evaluacion de los demas paises hasta
treinta dias antes de la proxima Reunion Ordinaria.

La Comision sugiere al GT avanzar en la discusién de los documentos de
“Clasificacion de deficiencias” a través de Reuniones Virtuales. A tales efectos
se propone como fecha tentativa para el primer encuentro virtual el dia 18 de
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junio del corriente, quedando la coordinacién del mismo a cargo del Punto Focal
de Uruguay.

6. INFORME DE LA Cl DE POLITICA DE MEDICAMENTOS

La COPROSAL tomé conocimiento que la Comision Intergubernamental de
Politica de Medicamentos (Cl) esta realizando una revision de su plan de
trabajo. La préxima Reunion de la Cl sera realizada en el mes de mayo de 2013.

En este sentido la Comisién de Productos para la Salud solicito, de ser posible,
gue la Coordinacion Nacional de Uruguay remita un informe sobre los avances
de dicha ClI durante la PPTU.

7. INVESTIGACION CLINICA EN EL AREA FARMACEUTICA

Las delegaciones de Argentina, Brasil y Uruguay intercambiaron sus respectivas
normativas e informaciones relacionadas a Investigacion Clinica en el Area
Farmacéutica.

Asimismo, las delegaciones debatieron sobre el tema identificando que el marco
general aplicable a las investigaciones clinicas a ser discutido en el ambito de la
COPROSAL abarcaria tanto al area farmacéutica como al area de productos
médicos.

Las delegaciones reafirmaron la necesidad de realizar la Reunién Virtual entre
los Puntos Focales, de acuerdo al Acta N° 02/12, sugiriendo como fecha el dia 5
de junio de 2013. Dicha reunion virtual centrara la discusién en un analisis critico
de la Resolucibn GMC N° 129/96 “Reglamento Técnico sobre la verificacion de
Buenas Practicas de Investigacion Clinica”.

8. EVALUACION DE RESULTADOS DE LOS EVENTOS REALIZADOS EN
EL MERCOSUR E INFORME SOBRE LA PARTICIPACION DE LOS
ESTADOS PARTES EN FOROS REGIONALES E INTERNACIONALES

a) IRCH - International Regulatory Cooperation of Herbal Medicines

La Delegacion de Argentina informé que ANMAT acaba de ser aceptada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como miembro de la "Cooperacion
Reguladora Internacional para Medicamentos Herbarios" (IRCH), una red
mundial de autoridades responsables de establecer la normativa aplicable para
dichos productos



La Delegacion de Uruguay manifestd su agradecimiento a la Delegacion de
Brasil por las gestiones realizadas que facilitaron la participacién de dos técnicos
a dicho evento. EI mismo resulté sumamente interesante permitiendo el
intercambio de informacion sobre las reglamentaciones vigentes en varios de los
paises presentes en dicha reunion, las cuales seran tenidas en cuenta en la
normativa a desarrollarse proximamente en el pais.

b) HPFB International Regulatory Forum 2012

La Delegacién de Uruguay realiz6 lectura de informe elevado por su
representante técnico en dicho Foro. EI mismo consta como Agregado VII.

c) Mecanismo de los Estados Miembros de la OMS sobre
Productos Médicos SSFFC (substandard / spurious / falsely
labelled / falsified / counterfeit)

La Delegacion de Brasil informé sobre los resultados de la primera reunién del
Mecanismo de los Estados Miembros de la OMS sobre Productos Médicos
(medicamentos, vacunas y productos para diagnostico de uso “In Vitro”) después
de ser aprobados por la Asamblea Mundial de la Salud.

La misma tuvo sede en Buenos Aires, Argentina y contd con la participacion de
mas de sesenta paises.

Los paises de la Region Sudamericana, por medio de reuniones preparatorias,
concensuaron directrices generales para la actuacion de sus miembros durante
la reunion.

La Delegacion de Brasil presentd un documento de trabajo sobre “Acciones y
comportamientos que resultan en productos médicos con la calidad, seguridad y
eficacias comprometidas” a partir de lo cual se cre6 un grupo de trabajo en el
tema.

Durante la reunion se aprob6 que el Comité Directivo del Mecanismo tendria dos
representantes por region. La region de las Américas sera representada por
Estados Unidos y Argentina.

El informe completo de la OMS se adjunta como Agregado VIl (Formato
Digital).

d) IMDRF - International Medical Device Regulators Forum

La Delegacion de Brasil realizo un breve informe de actualizacion de las
actividades desarrolladas en el ambito del International Medical Device
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Regulators Forum — IMDRF, con base en el documento “Outcome Statement”,
disponible para consulta en el sitio electronico de dicho Forum. Resaltdé que las
Autoridades Reguladoras de los Estados Partes pueden seguir los trabajos del
IMDRF mediante participacion en el foro de stakeholders y grupos de trabajo de
asociacion abierta, ademas de poder contribuir con opiniones técnicas a los
documentos publicados para consulta publica en el sitio electronico. Asimismo,
aclaré que es posible negociar la participacion de representantes observadores
de los paises en las reuniones del Comité Director del IMDRF directamente con
el Secretariado de cada reunion.

e) Reunién del Grupo Ad Hoc para la Formulacion del Plan
Estratégico de la Red PARF 2013-2020

En atencion al compromiso registrado en el Acta N° 02/12 de la COPROSAL, la
Delegacion de Brasil presentd el Informe elaborado por la Organizacion
Panamericana de la Salud - OPS para la | Reunién del Grupo Ad Hoc para la
Formulacion del Plan Estratégico de la Red Panamericana para la Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica - PARF 2013-2020, realizada en
Washington, el 28 y 29 de agosto de 2012. El documento consta como
Agregado IX.

La Delegacion de Brasil informoé sobre los avances en el tema de acuerdo a los
debates realizados durante la dltima reunién de dicho Grupo, en Washington, los
dias 6 y 7 de marzo de 2013. Para apoyar el proceso de elaboracién del Plan
Estratégico, la OPS desarroll6 un instrumento de evaluacién sobre el grado de
adopcion e implementacion de los documentos técnicos de la Red PARF. La
metodologia incluye aplicacion de cuestionarios en paises seleccionados de las
Américas, con base a un piloto testeado por Argentina. De los Estados Partes
del MERCOSUR, Brasil y Uruguay fueron seleccionados para contestar los
cuestionarios.

La propuesta de Plan Estratégico estara disponible para comentarios y
sugerencias de los paises en la pagina web de la Red PARF, y el documento
final del Plan Estratégico debera ser aprobado por la Conferencia
Panamericana, a ser realizada en Ottawa, Canada entre los dias 5 a 7 de
setiembre del corriente.

Informaciones sobre el tema constan en la presentacién facilitada por OPS, que
se adjunta como Agregado X (Formato Digital).



f) IX Encuentro de Autoridades Competentes en Medicamentos de
los Paises Iberoamericanos (EAMI)

La Delegacién de Uruguay presenté informe de su participacion en dicho
Encuentro. EI mismo consta como Agregado XI.

g) IX Encuentro Internacional de Farmacovigilancia de las
Ameéricas

La Delegacién de Uruguay presenté informe de su participacion en dicho
Encuentro. EI mismo consta como Agregado XiIl.
9. INCORPORACION AL ORDENAMIENTO JURIDICO (OJN)

La Delegacién de Argentina inform6 sobre la incorporacién de las siguientes
Resoluciones del Grupo Mercado Comun:

Instrumento de

. . Fecha Titulo
Internalizacién

N° Resoluciéon

RTM sobre listas de
sustancias colorantes

Disposicion permitidas para productos
16/12 ANMAT N° 19/03/2013 de higiene personal,
1608/13 cosmeticos y perfumes

(Derogacion de la Res.
GMC N° 38/09)

RTM de Buenas Practicas
de Fabricacion para

Disposicion productos de higiene
19/12 ANMAT N° 19/11/2012 personal, cosméticos y
6477/12 perfumes (Derogaciéon de
las Res. GMC N° 92/94 y
66/96)

RTM sobre lista de
sustancias que los
productos de higiene
personal, cosméticos y

Disposicion erfumes no deben
24/11 ANMAT N° 13/11/2012 P |
6365/12 contener, excepto en las

condiciones y con las
restricciones establecidas
(Derogacion de la Res.
GMC N° 46/10)




La Delegacion de Uruguay informO sobre la incorporacion de las siguientes
Resoluciones del Grupo Mercado Comun:

N° Resolucién Instrumento de Fecha Titulo
Internalizacion
19/10 Decreto del Poder 12/10/2012 RTM para productos
Ejecutivo 332/12 con accion

antimicrobiana
utilizados en articulos
criticos y semicriticos

24/06 Decreto Poder 08/11/2012 Contratacion de
Ejecutivo 358/12 Servicios de
Tercerizacion de
Productos

Domisanitarios
Fabricados en el ambito
del MERCOSUR

10. EVALUACION DEL ESTADO DE IMPLEMENTACION DE
RESOLUCIONES GMC

La COPROSAL solicit6 a los Coordinadores Nacionales la derogacion de la
Resolucion GMC N° 13/96 “Guias de Buenas Practicas de Fabricacion para
Productos Farmoquimicos” y la Resolucibn GMC N° 22/96 “Sistema de
Evaluacion de Procedimientos para la inspeccion de Industrias Farmoquimicas”.
Dicha solicitud se fundamenta en que se trata de normas desactualizadas, no
aplicables en la actualidad.

Las delegaciones se comprometieron a analizar el grado de incorporacion al
OJN de cada Estado Parte de las Resoluciones GMC bajo competencia de la
COPROSAL. EIl resultado de dicho analisis sera registrado en la tabla
presentada por la Delegacion de Brasil, que figura como Agregado XIlI
(Formato Digital), la que debe ser enviada antes del 31 de agosto de 2013 a
dicha Delegacion.

La Delegaciéon de Brasil se comprometié a consolidar la informacion recibida y
remitir el consolidado a las demas delegaciones para su andlisis previo a su
tratamiento en la préxima Reunion Ordinaria.



11. MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

Las delegaciones reiteraron la solicitud presentada a los Coordinadores
Nacionales en su Acta N° 01/12, a fin que evalien la posibilidad que el
documento “Recomendaciones y directrices sugeridas para plantas medicinales
y fitoterapicos en el MERCOSUR” sea tratado en Reunion de Ministros de Salud
como aporte para un futuro acuerdo de Ministros respecto al tema.

12. COOPERACION TECNICA

La Delegaciéon de Brasil inform6é que financiara la participacion de dos
representantes de cada Estado Parte en la capacitacion especifica en “Control y
fiscalizacion de sustancias y productos controlados”. El evento esta previsto para
ser realizado en la ciudad de Brasilia, siendo la fecha tentativa octubre de 2013.
Las delegaciones acordaron enviar en un periodo no mayor a 15 dias posterior a
la presente reunidn, respuesta sobre la posibilidad de participar en dicha
capacitacion. Asimismo, las delegaciones presentes agradecieron la iniciativa de
Brasil en lo relativo a este punto y consideraron que sera una experiencia valiosa
y enriquecedora que favorecera el fortalecimiento de la fiscalizacion de
productos controlados en la region.

Las delegaciones manifestaron su interés en que sea programada la actividad
“R4. Evaluacion de los resultados y consolidacion de documento con diagndstico
de los Estados Partes, estrategia de seguimiento y aportes técnicos
actualizados” en el ambito del Proyecto de cooperacion “Fortalecimiento de las
capacidades regulatorias de los Estados Partes del MERCOSUR en el area de
Biodisponibilidad, Bioequivalencia y Bioexencién”. La Delegacion de Brasil se
comprometio a hacer las gestiones correspondientes para viabilizar la reuniéon de
evaluacion entre los participantes del Proyecto.

Las delegaciones realizaron un andlisis de las actividades pendientes en el PTB,
considerando prioritaria la capacitacion “Fase Il en Buenas Practicas de
Fabricacion en el area Farmacéutica”. Por lo tanto solicitan a los Coordinadores
Nacionales realizar las gestiones pertinentes para que la misma se lleve a cabo
a la brevedad posible. La Delegacion de Brasil estara a cargo de la organizacion
logistica del evento.

13. LECTURA Y APROBACION DE ACTAS DE GRUPOS AD HOC
La Comisidn solicité a todos los Puntos Focales de los Grupos Ad Hoc y Grupos
de Trabajo que los documentos de trabajo a ser tratados en las Reuniones del

SGT N° 11 sean remitidos con la suficiente antelacion, preferentemente treinta
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dias antes de la Reunion, de manera de permitir el andlisis previo de los
mismos.

13.1. Grupo Ad Hoc Farmacopea

La reunion del Grupo Ad Hoc Farmacopea fue realizada en la Ciudad de
Curitiba, entre los dias 5y 7 de marzo de 2013. El Acta del GAH fue aprobada
por la Comisién y consta en Agregado XIV.

A los efectos de considerar la solicitud del Grupo Ad Hoc en cuanto a realizar las
gestiones que faciliten el ingreso de SQR a los Estados Partes, la COPROSAL
solicita al mismo que elabore y remita un documento con fundamentos técnicos
gue identifiquen las necesidades y obstaculos detectados en el intercambio de
SQR en la region, antes de la proxima Reunion Ordinaria.

La Comision instruyé al Grupo Ad Hoc a priorizar dentro de sus actividades la
propuesta de una estructura para la Farmacopea MERCOSUR, a fin de ser
presentada en la proxima Reunion Ordinaria del SGT N° 11.

13.2. Grupo Ad Hoc Productos Médicos

La COPROSAL aprobo el Acta del Grupo Ad Hoc que consta en el Agregado
XV.

En acuerdo a lo solicitado por el Grupo, la COPROSAL eleva a los
Coordinadores Nacionales el pedido de revision de la Resolucion GMC N° 79/96
“Registro intrazona de productos para diagnoéstico de uso In Vitro”, para su
revision conjunta con la Res. GMC N° 40/00 “Reglamento Técnico MERCOSUR
de registros de productos médicos (Derogacion de la Res. GMC N° 37/96)".

Con respecto a la solicitud del Grupo de realizar una Reunidon Extraordinaria
para avanzar en la revision de la normativa de registro de productos médicos,
esta Comision considerd que los avances en el tratamiento del tema se pueden
llevar adelante en forma virtual.

Asimismo, la Comision apoya que los Puntos Focales se retnan virtualmente
para discutir sobre la propuesta de Sistematizacion para Rutina de Inspeccién
Investigativa en Tecnovigilancia. La Delegacion de Brasil se comprometio a
organizar dicha reunion virtual.

13.3. Grupo Ad Hoc Psicotropicos y Estupefacientes

La COPROSAL aprobo el Acta del Grupo Ad Hoc que consta en el Agregado
XVI.
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El Grupo trabajo, de acuerdo a la instruccion de los Coordinadores Nacionales,
priorizando el tema “Requisitos Minimos de Inspeccion en Establecimientos que
trabajan con productos controlados”.

En funcion del resultado de la evaluacion realizada en cuanto al consumo en los
Estados Partes de Metilfenidato, la COPROSAL apoya que el Grupo Ad Hoc
elabore un documento con recomendaciones sanitarias respecto al control, uso y
prescripcion de medicamentos que contienen Metilfenidato.

13.4. Grupo Ad Hoc Domisanitarios

La COPROSAL aprobo el Acta del Grupo Ad Hoc que consta en el Agregado
XVII.

Teniendo en cuenta la solicitud registrada en el Acta N° 02/12 del Grupo Ad Hoc
sobre la Resolucién GMC N° 25/06 “RTM para productos de uso domisanitario a
base de bacterias”, la COPROSAL solicita a los Coordinadores Nacionales
aprobar la solicitud de revision de la misma.

A fin de avanzar en el proceso de revision, la COPROSAL sugiere la realizacion
de reuniones virtuales para su tratamiento. Se propone como fecha para inicio
de las mismas el dia 12 de junio de 2013.
14. OTROS

a) Grupo Ad Hoc Cosméticos
Durante la presente Reunion no fue convocado el Grupo Ad Hoc Cosméticos.
La Delegacion de Brasil propone realizar una Reunidén Extraordinaria una vez
finalizada la Consulta Interna del P. Res. N° 11/12 “RTM sobre lista de
sustancias que no pueden ser utilizadas en productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes (Derogacion de la Res. GMC N° 29/05)”.
Las delegaciones propusieron que se lleven a cabo reuniones virtuales para
avanzar en este tema asi como otros de su agenda previo a la proxima Reunion
Ordinaria.

b) Grupo Ad Hoc Sangre y Hemoderivados
De acuerdo a la instruccién recibida de los Coordinadores Nacionales, la

Comision analizd6 el Programa de Trabajo del Grupo Ad Hoc Sangre y
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Hemoderivados y su propuesta de temas a ser incluidos en la Pauta
Negociadora.

Las delegaciones acordaron que:

El tema “Discusion de estrategias para incremento de la donacion

voluntaria y altruista de sangre” excede el alcance del mandato de dicho

Grupo Ad Hoc.

Reconociendo que el tema es de relevancia en el ambito del MERCOSUR, la
COPROSAL sugiere a los CCNN realizar las articulaciones correspondientes
entre las distintas Comisiones competentes en el tema en el ambito del SGT
N° 11 y Reunién de Ministros, a fin de coordinar la discusion de estrategias
para el incremento de la donacion voluntaria y altruista de sangre.

El tema “Articulacion del Grupo Ad Hoc por medio de la pagina
MERCOSUR WEB Salud” corresponde a una necesidad que ya fue
manifestada en las Actas N° 02/11 y 01/12 del Grupo Ad Hoc y de la
COPROSAL. La Comisién consideré que no corresponde a una actividad
especifica del grupo, por lo tanto sugirio eliminar el tema del Plan de
Trabajo del Grupo Ad Hoc.

Mantener en el Plan de Trabajo del Grupo Ad Hoc el tema “Intercambio
de experiencias para implementacion de Buenas Practicas en la
obtenciébn de plasma como materia prima para la produccion de
hemoderivados”.

Mantener en el Plan de Trabajo del Grupo Ad Hoc el tema “Andlisis de
situacion de Plasma en los Estados Parte” con esquema simplificado de
actividades.

Se elevo a los Coordinadores Nacionales la Propuesta de Plan de Trabajo para
el citado grupo que consta como Agregado XVIII.

Con respecto a la propuesta de temas para la Pauta Negociadora la Comisién
sugiere sustituir los temas previamente elevados a los Coordinadores
Nacionales por los siguientes:

1

2

- Obtencion de componentes sanguineos para la produccion de
hemoderivados: intercambio de informaciones, analisis de la situacion del
plasma, Buenas Practicas de Produccion.

- Buenas Practicas de Fabricacion de productos hemoderivados.
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c) P. Res. N° 05/00 “Reglamento Técnico MERCOSUR para
recipientes no reutilizables conteniendo Oxido de Etileno”

De acuerdo a la instruccion recibida de Coordinadores Nacionales, la Comision
evaluo el P. Res. N° 05/00 “Reglamento Técnico MERCOSUR para recipientes
no reutilizables conteniendo Oxido de Etileno”.

Las delegaciones acordaron solicitar la cancelacion de dicho P. Res. por
considerar que el tema no corresponde al ambito de la COPROSAL.

15. AGENDA DE LA PROXIMA REUNION

La Agenda de la proxima Reunion consta como Agregado XIX.

LISTA DE AGREGADOS

Los Agregados que forman parte de la presente Acta son los siguientes:

Agregado |
Agregado Il
Agregado IlI/A
Agregado III/B
Agregado IV
Agregado V

Agregado VI
Agregado ViIi

Agregado Vi
Agregado IX

Agregado X
Agregado XI

Agregado XlI
Agregado XIii

Agregado XIV

Lista de Participantes

Agenda de la Reunién

Proyectos de Resolucion elevados al GMC

Proyectos de Resolucion elevados a Coordinacién Nacional
para Consulta Interna (Formato Digital)

Programa Taller “Insumos Farmacéuticos Activos”
“Clasificacion de deficiencias de cumplimiento de las BPF
para elaboradores, importadores y exportadores de IFAS” y
“Guia para inspectores” (Formato Digital)

Informe GT BPF

Informe HPFB Internacional Regulatory Forum 2012
Informe Mecanismo de los Estados Miembros de la OMS
sobre Productos Médicos SSFFC (substandard / spurious /
falsely labelled / falsified / counterfeit) - (Formato Digital)
Acta Grupo Ad Hoc para la Formulacién del Plan Estratégico
de la Red PARF 2013 — 2020

Presentacion OPS (Red PARF) — (Formato Digital)

Informe del IX Encuentro de Autoridades Competentes en
Medicamentos de los Paises Iberoamericanos (EAMI)
Informe del IX Encuentro Internacional de Farmacovigilancia
de las Américas

Documento de Trabajo sobre Incorporaciones (Formato
Digital)

Acta Grupo Ad Hoc Farmacopea
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Agregado XV Acta Grupo Ad Hoc Productos Médicos

Agregado XVI Acta Grupo Ad Hoc Psicotrépicos y Estupefacientes

Agregado XVII  Acta Grupo Ad Hoc Domisanitarios

Agregado XVIII  Plan de Trabajo 2013 Grupo Ad Hoc Sangre y
Hemoderivados

Agregado XIX Agenda proxima Reunién

Por la Delegacion de Argentina Por la Delegacion de Brasil
RODOLFO MOCCHETTO CAMMILLA HORTA

Por la Delegacion de Uruguay
CECILIA MARTINEZ
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