INFORME DE GRUPO DE TRABAJO PARALELO
SOBRE BPF EN EL AREA FARMACEUTICA

Se realiz6é en el marco de la XLI Reunién Ordinaria SGT N° 11, la reunion del
Grupo de Trabajo sobre Buenas Practicas de Fabricacion en el Area
Farmacéutica, en la ciudad de Caracas, Republica Bolivariana de Venezuela,
durante los dias 14,15 y 16 de octubre de 2013, con la presencia de los
representantes de Uruguay y Venezuela.

1. El Grupo de Trabajo (GT), realizd la revision del Proyecto de Resolucién
del Contenido Minimo del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion en el Area Farmacéutica, y manifestd que no
hay propuestas de modificacion al mencionado proyecto.

2. En la presente reunion se avanzO0 en la evaluacion del documento
propuesto por Argentina “Aplicacion de Directrices y Analisis de Riesgo
para la Clasificacion de Deficiencias de BPF y C”, quedando establecida
la posicion de Uruguay y Venezuela en cuanto a la clasificacion de las
deficiencias evaluadas. En ese sentido, se adjunta el documento de trabajo
con los avances, hasta el punto Medida Correctiva Inmediata: Sistemas e
Instalaciones de Agua.

Se informa que si bien se ha avanzado en la evaluacion del documento, el
mismo no se ha culminado y por ello el GT solicita la continuidad de las
reuniones paralelas (presenciales y virtuales), a fin de proseguir con el
trabajo iniciado.

Se adjunta la Minuta de la Reunion Virtual, realizada el dia 10 de
septiembre de 2013, con la participacién de Argentina, Brasil, Uruguay y
Venezuela.
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