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Aprobado en XXXV SGT N° 11 “SALUD”
SGT N° 11 “SALUD” / CPS / GAH PRODUCTOS MEDICOS

Estado de

Tema Actividad Tipo Origen ) P
situacion

Actualizacién de la

resolucion en base a
estudios de evaluacion de
Actualizacién de la Resolucion GMC N° 40/00  tecnovigilancia, desarrollo
“‘RTM de Registro de Productos Médicos” tecnoldgico y conocimiento
técnico cientifico actuales

en area de productos

médicos.

Organo
Negociacion Especifico decisorio | En desarrollo.
(GMC)

Revision del las Res. GMC
N° 31/97 — Régimen de
inspeccion para fabricantes
BPF, Inspeccion, capacitacion de inspectores, o importadores de
régimen de inspeccion para productos productos médicos y N°
meédicos, incluidos productos de diagndstico 09/01 — Régimen de
de uso “in vitro” inspeccioén para la Industria
intrazona de Productos
para Diagndstico de uso “in
vitro”

Iniciativa

. En desarrollo.
Propia

Negociacion Especifico




Revision de las Res. GMC
N° 25/98 — Programa de
Capacitacion de
Inspectores para
Verificacion del
cumplimiento de las BPF de
productos médicos y N°
48/99 — Programa de
Capacitacion de
Inspectores para
Verificacion del
Cumplimiento de las
Buenas Précticas de
Fabricacion y control de
Productos de Diagndstico
de uso “in vitro”

Negociacion

Especifico

Iniciativa
propia

En desarrollo.

Revision del Reglamento
sobre BPF de Productos
Médicos y Productos para
Diagndstico de Uso “In-
Vitro” RES GMC 04/95 y
131/96

Negociacion

Especifico

Iniciativa
propia

Concluido.
Elevado el P. Res.
08/10, Rev. 1.

Tecnovigilancia (Pos Mercado)

Evaluacion de los trabajos
de intercambio de avisos de
alerta sobre eventos
adversos causados por
productos médicos
utilizados en MERCOSUR

Seguimiento

Permanente

Organo
decisorio
(GMC)

Realizado




