PAUTA NEGOCIADORA
1. COMISION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

El propoésito central de la Comision de Productos para la Salud es la armonizacion de
reglamentos técnicos y procedimientos relacionados con los productos sometidos a
régimen de vigilancia sanitaria en la cadena de produccion hasta el consumo, asi como
la cooperacion técnica regional, con el objetivo de la mejora en la calidad , eficacia y
seguridad de los productos ofertados a la poblacion, la promocion de la salud y el
gerenciamiento de riesgos para la salud, al mismo tiempo, eliminando los obstéaculos
injustificados al comercio regional.

La Comision funcionara por medio de las siguientes unidades de trabajo:

Area Farmacéutica

Grupo Ad Hoc Productos Médicos

Grupo Ad Hoc Cosmeéticos

Grupo Ad Hoc Domisanitarios

Grupo Ad Hoc Psicotrépicos y Estupefacientes
Grupo Ad Hoc Sangre y Hemoderivados
Grupo Ad Hoc Farmacopea
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Ademas de estas unidades, podran ser creados grupos de trabajo para facilitar la
armonizacion de temas mas especificos, con la aprobaciéon de los Coordinadores
Nacionales del SGT N° 11 “ Salud”.

TEMAS DE LA COMISION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

Cooperacion técnica;

Capacitacion de inspectores;

Evaluacion sistematica de la inspeccién Mercosur;

Simplificacién de procedimientos de control sanitario para productos de menor
riesgo;

o Medidas de combate a la falsificacion.

1. AREA FARMACEUTICA

Sistema de Informacion;

Farmacovigilancia;

Insumos Farmacéuticos Activos;

Buenas Practicas de Fabricacion en el Area Farmacéutica;

Biodisponibilidad / Bioequivalencia / Bioexencion;

Registro de medicamentos multifuentes / genericos, intercambiables y / o
similares;

Productos Imunobiologicos;

o Productos Biotecnolégicos;



Estabilidad de Productos Farmacéuticos;

Terceirizacion Farmacéutica;

Investigacion Clinica;

Soluciones Parenterales de Gran Volumen;

Promocién y Propaganda;

Productos Radiofarmacos;

Gases Medicinales;

Productos Fitoterapicos;

Laboratorios oficiales y oficialmente reconocidos de Ensayos y Control de
Calidad.

2. GRUPO AD HOC PRODUCTOS MEDICOS

Actualizacién de la Resolucion GMC N° 40/00 “RTM de Registro de Productos
Médicos”;

BPF, inspeccion, y régimen de inspeccion para Productos Médicos, incluido
Reactivos de Diagndstico de Uso “In Vitro”;

Tecnovigilancia;

Investigacion Clinica de Productos Médicos.

3. GRUPO AD HOC COSMETICOS

BPF: inspeccion, capacitacion de inspectores y régimen de inspeccion;
Simplificacion de procedimientos de Control Sanitario de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes Grado | fabricados en la region;

Actualizacion de las Listas del MERCOSUR de sustancias utilizadas en
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes;

Actualizacién del Reglamento Técnico sobre Protectores Solares en Cosméticos
(Res. GMC N° 08/11);

Certificado de Venta Libre / Certificado de Libre Comercializacion.

4. GRUPO AD HOC DOMISANITARIOS

Directrices para el Estudio de Estabilidad para la determinaciéon del Plazo de
Validez de Productos Domisanitarios de Riesgo I;

Desinfestantes (Plaguicidas) para jardines y ambientes peri domiciliarios;
Actualizacién del RTM sobre Registro de Productos Domisanitarios (Res. GMC
N° 25/96);

Simplificacion de procedimientos de Control Sanitario de Productos
Domisanitarios de menor riesgo con miras al Reconocimiento Mutuo:

o Requisitos y mecanismos de operacionalizacion y actualizacion;
o Responsable MERCOSUR;
o Evaluacion sistematica de la implementacion.

5. GRUPO AD HOC PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES



(*)

Lista Comparativa de Estupefacientes, SicotrOpicos, Precursores y otras
sustancias sujetas a control en cada Estado Parte;

Monitoreo y Vigilancia de Estupefacientes, Sicotropicos, Precursores y otras
sustancias sujetas a control en cada Estado Parte (*);

Venta ilegal de medicamentos controlados.

Teniendo en cuenta que en algunos Estados Partes el control y la fiscalizacion

de precursores se encuentra sobre la Orbita de otros organismos de control que no son
Autoridades Sanitarias, se sugiere que, siempre que sea necesario, se haga extensiva
la participacion de otros organismos competentes.

6. GRUPO AD HOC SANGRE Y HEMODERIVADOS

Donacion voluntaria y altruista;

Centralizacion de la produccion de componentes sanguineos y aplicacion de
BPF;

Aplicaciéon de BPF en la obtencion de plasma como materia prima para la
produccion de hemoderivados;

Uso racional de hemocomponentes.

7. GRUPO AD HOC FARMACOPEA

Armonizacién de monografias;

Desarrollo comun de Sustancias Quimicas de Referencia;

Medidas para el fortalecimiento de las capacidades institucionales y de las
capacidades operativas de laboratorios de control y colaboradores de la
Farmacopea,

Intercambio de conocimiento cientificos y tecnoldgicos para la promocién de
produccién de Insumos Farmacéuticos Activos — IFAs.



