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Tema Actividad Tipo Origen 
Fecha de 

conclusión 
estimada 

Actualización de la Resolución GMC 
Nº 40/00 “RTM de Registro de 

Productos  Médicos” 

Actualización de la resolución 
en base a estudios de 

evaluación de tecnovigilancia, 
desarrollo tecnológico y 

conocimiento técnico científico 
actuales en área de productos 

médicos. 

Negociación Específico 
Órgano 

decisorio 
(GMC) 

2º semestre 2012 

BPF, Inspección, capacitación de 
inspectores, régimen de inspección 
para productos médicos, incluidos 
productos  de diagnóstico de uso “in 
vitro” 

Revisión del las Res. GMC Nº 
31/97 – Régimen de inspección 
para fabricantes o importadores 

de productos médicos y Nº 
09/01 – Régimen de inspección 
para la Industria intrazona de 

Productos para Diagnóstico de 
uso “in vitro” 

Negociación Específico 
Iniciativa 
propia 

1º semestre 2012 

Revisión de las Res. GMC Nº 
25/98 – Programa de 

Capacitación de Inspectores 
para Verificación del 

cumplimiento de las BPF de 
productos médicos y Nº 48/99 – 
Programa de Capacitación de 
Inspectores para Verificación 

Negociación Específico Iniciativa 
propia 

2º semestre 2012 



 

Tecnovigilancia (Pos Mercado) 

Evaluación de los trabajos de 
intercambio de avisos de alerta 

sobre eventos adversos 
causados por productos 
médicos utilizados en 

MERCOSUR 

Seguimiento Permanente 
Órgano 

decisorio 
(GMC) 

- 

 


