COMITE TEMATICO TEMPORAL DE BIOLOGICOS

Propuesta de Plan de Accién para 2013 - 2014

Actividades

Situacion

Resultados

Responsables

Plazo

Vacuna de Uso Humano

En armonizaciéon

Documento con Glosario final para revision.

Uruguay

18 de octubre
2013

Formato Farmacopea MERCOSUR

En armonizaciéon

Envio de documentacién sobre criterios minimos
de Rotulado, nomenclatura.
Acondicionamiento y conservacion.

Brasil

18 de octubre
2013

Formato Farmacopea MERCOSUR

En armonizacion

Discusién de informacién via email sobre criterios
minimos de Rotulado, acondicionamiento y
conservacion.

Paises miembros

15 de noviembre
2013

Vacuna de Uso Humano

En armonizacion

Documento con Test Generales para revision.

Uruguay, Venezuela

20 de noviembre
2013

Vacuna de Uso Humano

En armonizacién

Envio de Formato Final de Monografia de Vacuna
de uso Humano a los integrantes del CTT,
considerando borrador de Formato Monografia
MERCOSUR

Uruguay

15 de diciembre
2013




. Envio de Monografia al Comité Ejecutivo, . 15 de enero
Vacuna de Uso Humano Armonizada X Brasil
Castellano — Portugués. 2014
Vacuna Fiebre amarilla A Armonizar Disponible version Brasilera Brasil Ya enviada
. . A Armonizar I.\luevprdocumento _de la Monografia para . 18 de octubre
Vacuna Fiebre amarilla discusion, a ser enviada a todos los paises Brasil 2013
miembros.
Vacuna Fiebre amarilla A Armonizar Envio de consideraciones de nuevo documento. Uruguay, 14 noviembre
Venezuela. 2013
Vacuna Fiebre amarilla A Armonizar Envio de propuesta de documento armonizado. Brasil 15 dezdc;cl:gambre
Vacuna Fiebre amarilla A Armonizar Envio de comentarios. Brasil 14 dzeoli/IAfarzo
Vacuna Eiebre amarilla Armonizacion Discusion y finalizacibn Monografia armonizada, Brasil Proxima reunion

Castellano — Portugués.

presencial 2014




Vacuna BCG, DPT, Polio Oral,

18 de octubre

" ; A armonizar Envio de monografias de Farmacopea Argentina y Brasil
MMR, Hepatitis B, Rabia. Brasilera a Venezuela. 2013
Vacuna BCG, DPT A Armonizar Documento con consideraciones respecto a la Paises miembros A part2|rbcili junio
Monografia
Insulinas A armonizar Inicio de la discusion Paises miembros | A partir de 2015
Heparinas A armonizar Inicio de la discusion Paises miembros | A partir de 2015




