RELATO CUMPRIMENTO 2014 PROGRAMA DE TRABALHO 2013 - 2014
COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE
(SGT N° 11/ COPROSAL)

GMC
Estado de
Situacao
a) concluido
(Identificar resultado:
norma aprovada ou
ponto da ata do 6rgdo
Atividade Tipo Origem dec‘st?gt';gg)de foi
Tema inggllaegrﬁ(e:lnatgaaggo, (Especifica — (orga_lo_d_ec!sorlo b) em
diagnéstico, Permanente) - m"C'a_t'Va desenvolvimento
acompanhamento) prépria) ¢) suspenso
d) com dificuldades
(especifica-las)
e) realizado (para
atividades
permanentes)
f) outras
circunstancias
(especifica-las)
Cgop_eragao Acompanhamento Permanente SGTN°11 | —--
Técnica
_Capacnagao de Acompanhamento Permanente SGTN°11 | = -
inspetores
Avaliacéo
sistematica do
intercambio de
informacéo sobre | Acompanhamento Permanente SGTN°11 | -
as inspecbes
dentro do
MERCOSUL
Simplificacdo de
Procedimentos de
Controle Sanitario | Acompanhamento Permanente SGTN°11 | =
de Produtos de
Menor Risco
Medidas de
Combate a
Falsificacao:
mterchmb]o de Acompanhamento Permanente SGTN°11 | -
experiéncias para
fortalecimento das
Autoridades
Sanitarias
Vigilancia pos-
mercado:
|ntgrp:a_mb|o Acompanhamento Permanente SGTN°11 | —---
periédico e
avaliacédo das
notificacbes
Tercerizacao:
diagnéstico da
situacao e
propostas para Negociacdo Especifica SGT N° 11 Dezembro 2013
fortalecimento do
processo no
MERCOSUL
Farmacovigilancia | Acompanhamento Especifica SGT N° 11 Dezembro 2013




atualizagbes
sobre atividades
nos paises e
intercambio de
informacdes

Boas Préticas de
Fabricagdo na
Area
Farmacéutica:
padronizacdo
modelo de
Certificado de
BPF e debate
sobre aplicacéo
das diretrizes e
analise de riscos
para classificacao
de deficiéncias

Acompanhamento

Permanente

SGT N° 11

Insumos
Farmacéuticos
Ativos: Oficina de
Trabalho

Acompanhamento

Especifica

SGT N° 11

Julho 2013

Intercambio de
informacéo
estratégica na
area farmacéutica

Acompanhamento

Permanente

SGT N° 11

Biodisponibilidade
/ Bioequivaléncia /
Bioisencdes:
requisitos para a
realizacédo de
estudos de
Bioequivaléncia

Implementacéo

Especifica

SGT N° 11

Dezembro 2013

Produtos
Biotecnolégicos:
intercambio de
informacdes

Diagndstico

Especifica

SGT N° 11

Dezembro 2013

Pesquisa Clinica:
intercambio de
informacdes

Diagnéstico

Especifica

SGT N° 11

Julho 2013

Medicamentos
Fitoterapicos

Acompanhamento

Especifica

SGT N° 11

Julho 2013




RELATO CUMPRIMENTO 2014 ADDENDA DO PROGRAMA DE TRABALHO 2013 - 2014
COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

(SGT N° 11/ COPROSAL)

Tema Atividade Tipo Origem Es.tado~de
Situacéo
Promover e
|mplementzir a Acompanhamento Permanente SGT N° 11 Reallzado_
Cooperagéo (Farmacopeia)
Técnica
Fomentar a
capacitagdo de
inspetores e 0
treinamento para Realizado
fiscalizacdes de | Acompanhamento Permanente SGT N° 11 (Curso em Brasilia
sustancias e — maio de 2014)
produtos
controlados no
MERCOSUL
Avaliar
sistematicamente
0 mtercapwbm de Acompanhamento Permanente SGT N° 11 Realizado
informacéo sobre
inspecdes no
MERCOSUL
Promover e
orientar sobre a Realizado
simplificacéo de (informes de
procedimento do | Acompanhamento Permanente SGT N° 11 seguimento das
controle sanitario negocia¢des na
para produtos de CCM)
menor risco.
Intercambiar
experiéncias para
fortalecimento das Realizado
autoridades (informes de
sanitarias do Acompanhamento Permanente SGT N° 11 seguimento das
MERCOSUL negociacdes na
sobre prevengéo OMS)
e combate a
falsificacdo
Intercambiar
periodicamente e
. ava“f’" a Acompanhamento Permanente SGT N° 11 Em'
informacao sobre desenvolvimento
vigilancia pos
comercializacéo
Fortalecer a
vigilancia dos
aspectos
sanitarios Em
relativos aos Negociacao Especifica SGT N° 11 .
X desenvolvimento
servigos
brindados por
terceiros dentro
do MERCOSUL
Monitorar a Em
implementacdo | Acompanhamento Permanente SGT N° 11

das boas praticas

desenvolvimento




de fabricagdo na
area
farmacéutica:
harmonizacéo do
documento sobre
classificacéo de

deficiéncias
Desenvolver Boas
Praticas de
Fracionamento Em
Dlstrlbu!gao de | Acompanhamento Especifica SGT N° 11 desenvolvimento
Ingredientes
Farmacéuticos
Ativos - IFAS
. Realizado
Realizar
intercambio de (Infqrme§ de
. ~ Acompanhamento Permanente SGT N° 11 participagédo em
informacao n S
P reunides regionais
estratégica . O
e internacionais)
Intercambiar
informacao sobre Outras
0s requisitos para ~ - R circunstancias
a realizacio de Implementagdo Especifica SGT N° 11 (postergado para
estudos de 2015)
bioequivaléncia
Intercambiar Concluido
informacao sobre Diaanéstico (conhecimento de
produtos 9 Especifica SGT N° 11 normativas
biotecnolégicos nacionais — ponto
7 — Ata 01/14)
Atualizar
normativa sobre Negociacdo Especifica SGT N° 11 Em'
desenvolvimento

investigacao
clinica




GRUPO AD HOC DE COSMETICOS

(SGT N° 11/ COPROSAL / GAHCOSME)

Tema Atividade Tipo Origem E;tadoNde
Situacéo
Monitorar a
|mplemen:[a_<;ao das Outras
Boas Praticas de circunstancias
Fabricacéo para Acompanhamento Permanente SGT N° 11 d
Produtos de Higiene (postergado
Pessoal, Cosméticos e para 2015)
Perfumes
Realizado
Atualizar as Listas de (Em 2014 -
Substéncias para Lista de
produtos de Higiene Filtros UV
Pessoal, Cosméticos e enviada para
Perfumes (Corantes, Acompanhamento Permanente SGT N° 11 Consulta
Conservantes, Interna, Lista
Restritiva, Filtros Proibida
Ultravioletas, aprovada -
Proibidas) Res. GMC N°
62/14)
Definir requisitos e
mecanismos par
implementar a Suspenso
simplificacdo de (depende do
proced|meqt9§ de Negociacdo Permanente SGT N° 11 seguimento
controle sanitario de das
Produtos de Higiene negociacdes
Pessoal, Cosméticos e na CCM)
Perfumes Grau 1
fabricados na regido
Atualizar a normativa Em
sobre protetores Seguimiento Permanente SGT N° 11 desenvolvime
solares em cosméticos nto
Harmonizar o Modelo
de Certificado de _ - Em .
: Negociacdo Especifica SGT N° 11 desenvolvime
Venda Livre nto
MERCOSUL




GRUPO AD HOC SANEANTES
(SGT N° 11/ COPROSAL / GAHSANE)

Tema Atividade Tipo Origem Estado~de
Situacao
Definir requisitos e
mecanismos para Suspenso
implementar a (depende do
simplificagcéo de Negociacéo Permanente | SGT N° 11 | seguimento das
procedimentos de controle negociacdes na
sanitario de produtos CCM)
saneantes de menor risco
Atualizar a normativa Em
MERCOSUL sobre registro Negociacao Especifica | SGT N° 11 :
desenvolvimento
de produtos saneantes
Atualizar a normativa Concluido
MERCOSUL sobre Negociacao Especifica | SGT N° 11 (Res. GMC N°
Produtos a Base de
Bactéri 63/14)
actérias
Atualizar o Regulamento
Técnico MERCOSUL
sobre produtos saneantes
a base de hipocloritos Negociacio Especifica | SGT N° 11 Em

aditivados (Agua
Lavandina Aditivada /
Alvejante / Agua Clorada
Aditivada / Cloro o Lejia)

desenvolvimento




GRUPO AD HOC SANGUE E HEMODERIVADOS
(SGT N° 11/ COPROSAL / GAHSANGHE)

Tema Atividade Tipo Origem Estado de Situacéo
Harmonizar as Boas
Praticas na obtencao de
pl.asma como mater|~a Negociacdo Especifico SGT N° 11
prima para a producao
de hemoderivados nos Outras
Estados Partes . .
lementacao: circunstancias
IIr::tpercambio de (Postergados -
regulamenias e _ temas de trabalho
legislacdes Especifico SGT N° 11 reorientados para
pertinentes ao compatibilizar com a
H " agenda da Comissao
S_ma p,rotpos o Intergovernamental
Analisar a situacéo do Imgl)?(g;(;?wtlggéecr d? sangue crladg~no
plasma nos Estados Avaliacao dos. amblto'd.a Reunido
O de Ministros do
Partes cr|t(_ar|os de Mercosul e Estados
qualidade do - Associados — Ata
plasma para o Especifico SGT N° 11 01/14)
fracionamento
industrial com
vistas a
producédo de
hemoderivados
GRUPO AD HOC FARMACOPEIA
(SGT N° 11/ COPROSAL / GAHFARMA)
. . . Estado de
Tema Atividade Tipo Origem Situagio
Harmonizar as
monografias Negociacao Permanente | SGT N° 11 Realizado
farmacopeicas
Realizado
(visitas aos
Desenvolver Substancias laboratérios de
Quimicas de Referencia — Negociacéo Permanente | SGT N° 11 controle dos
SQR comuns Estados Partes,
ensaios
interlaboratoriais)




GRUPO AD HOC PRODUTOS MEDICOS
(SGT N° 11 / COPROSAL / GAHPROME)

Tema Atividade Tipo Origem E:;tadoNde
Situacéo
Atualizar os critérios para Negociacao:
0 registro de produtos Reviséo de as - o Em
médicos e produtos para | Resolu¢gdes GMC N° Especifica | SGTN”11 desenvolvimento
diagndstico de uso in vitro 40/00 e 79/96
Identificar a situacéo
regulatéria em cada
Estado Parte e Suspenso
mte_rcamb@r _mforma(;ag Negociagio Especifica | SGT N° 11 (tema transferido
relacionada a investigacéo para a
clinica de produtos COPROSAL)
médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro
Realizado
(Em relagéo ao
s
implementacdo de as Boas Cogrdenadc?res
Praticas de Fabricacéo de T
- Nacionais a
produtos médicos e lizacso d
rodutos para diagnéstico . atualizacao da
P o Implementacéo Permanente | SGT N° 11 Res. GMC N°
de uso in vitro e do 25/98)
mecanismo de intercambio A
) (Em relagéo ao
de atas / informes de \ i
. ~ intercambio de
inspec¢édo entre os Estados ;
informes, o tema
Partes
passou para a
responsabilidade
da COPROSAL)
Realizar o
acompanhamento
sistematico do mecanismo
de intercambio de
informag&o sobre eventos Implementacéo Permanente | SGT N° 11 Realizado

adversos graves causados
por produtos médicos e
produtos para diagnéstico
de uso in vitro utilizados no
MERCOSUR




GRUPO AD HOC PSICOTROPICOS E ENTORPECENTES
(SGT N° 11/ COPROSAL / GAHPSICO)

Tema Atividade Tipo Origem E;;zgg;oe
Controle e fiscalizacéo de Concluido
Efedrina e Pseudoefedrina Diagnostico Especifica | SGT N°11 | (Ponto 6 da Ata
em especialidades 01/14
farmacéuticas
Discusséao dos requisitos Em
para inspecdo em .
estabelecimentos que Negociacao Especifica | SGT N° 11 desen\éolwmtlatnto
trabalham com produtos (eTmec;g:;J a
controlados
Intercambiar informacéo
sobre as atualizacdes de
as listas de
estupefacientes, Acompanhamento | Permanente | SGT N° 11 Realizado
psicotrépicos, precursores
e outras substéncias sob
controle
Realizar o monoramento e
a vigilancia de
. es}upefaC|entes, Acompanhamento | Permanente | SGT N° 11 Realizado
psicotrépicos, precursores
e outras substancias sob
controle
Promover o intercambio
periddico de informacdes
sobre importacéo e Acompanhamento | Permanente | SGT N° 11 Realizado

exportacdo de efedrina e
pseudoefedrina




	Monitorar a implementação das Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
	Atualizar as Listas de Substâncias para produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (Corantes, Conservantes, Restritiva, Filtros Ultravioletas, Proibidas)

