PROGRAMA DE TRABAJO 2015 - 2016
GRUPO AD HOC PRODUCTOS MEDICOS
(COPROSAL)

Tema

Actividad
(negociacién,
implementacion,
diagnostico,
seguimiento)

Tipo
(Especifica —
Permanente)

Origen
(6rgano
decisorio-
iniciativa
propia)

Fecha de
Conclusion
Estimada

IActualizar los criterios para
el registro de productos
médicos y productos para
diagnostico de uso in vitro

Negociacion

Especifica

SGTN° 11

Junio 2015

Investigacion clinica para
productos médicos y
productos para diagnéstico
de uso in vitro

Diagnéstico

Especifica

SGTN° 11

Diciembre 2015

Monitorear la
implementacion de las
Buenas Practicas de
Fabricacion de productos
médicos y productos para
diagndstico de uso in vitro y
del mecanismo de
intercambio de
actas/informes de
inspeccioén entre los
Estados Partes

Implementacion

Permanente

SGTN° 11

Realizar el seguimiento
sistematico del mecanismo
de intercambio de
informacion sobre eventos
adversos graves causados
por productos médicos y
productos para diagnéstico
de uso in vitro utilizados en
el MERCOSUR

Implementacion

Permanente

SGTN° 11

Tecnovigilancia: Buenas
Practicas

Diagndstico

Especifica

SGTN° 11

Diciembre 2015




