COMITE TEMATICO TEMPORAL DE BIOLOGICOS

Propuesta de Plan de Accion para 2015- 2017

Actividades Situacion Resultados Responsables Plazo
Actualizada en base a la consulta publica
. Brasilera. Pendiente de resultados de consulta Paises miembros 24-27 de marzo
Vacunas de Uso Humano Armonizada o .
publica en los otros estados miembros. de 2015
Presentada para Proyecto de Resolucion
Actulaizacion de item Pérdida por secado de
acuerdo a las contribuciones trabajadas con el Paises miembros 24-27 de marzo
Vacuna Fiebre Amarilla Atenuada Armonizada grupo de IFAs. Pendiente de la aprobacion de los de 2015
ensayos generales esterilidad, endotoxinas.
Presentada para Proyecto de Resolucion
Métodos generales: Ensayo Presentada para consideracion del Grupo
esterilidad, Ensayo de endotoxinas , entada p . P Paises miembros | 24-27 de marzo
. o Armonizada Ejecutivo 11 de setiembre de 2014.
bacterianas, Determinacién de L de 2015
L Presentada para Proyecto de Resolucion.
Nitrégeno.
Métodos generales: Aluminio, . L Paises miembros 24-27 de marzo
) . Armonizada Presentada para Proyecto de Resolucion
Timerosal, formaldehido. de 2015
Pendiente de la aprobacién de los ensayos . .
Vacuna BCG Armonizada generales pH, esterilidad, Determinacion de agua. Paises miembros 24-21 de marzo

Presentada para Proyecto de Resolucion.

de 2015




Falta la elaboracion de ensayos generales,

Paises miembros

24-27 de marzo

Vacuna Tetanica adsorbida Armonizada Volumen extraible, contenido de antigeno y grado de 2015
de adsorcion.
dT, DT adulto e infantil A armonizar Envio de consideraciones entre los paises Paises miembros 29 de Mayo de
Responsable 2015
Paises miembros 29 de Mavo de
DPT A armonizar Envio de consideraciones entre los paises Responsable 2015y
Paises miembros 29 de Mavo de
DPT acelular A armonizar Envio de consideraciones entre los paises Responsable 2015y
dT, DT adulto e infantil . Elaborar documento Unico con las consideraciones Paises miembros 31 de Julio de
A armonizar A Responsable
de los paises. 2015
Paraguay
- . . Paises miembros .
DPT A armonizar Elaborar documento Unico con las consideraciones Responsable 31 de Julio de
de los paises. 2015

Venezuela




Paises miembros

. Elaborar documento Unico con las consideraciones 31 de Julio de
DPT acelular A armonizar p Responsable
de los paises. 2015
Venezuela
Métodos generales: volumen . . . Paises miembros .
; . . . Envio de documentos y consideraciones entre los 31 de Julio de
extraible. Contenido de Antigeno y A armonizar . Responsable
) paises 2015
Grado de adsorcion. Uruguay
Reunion Virtual Trabajo virtual Revision de los compromisos Paises miembros 4 dezglgsosto
Actualizacién de acuerdo a la aprobacién de los Paises miembros Presen_ual
. . . tentativo
Vacuna tetanica adsorbida Armonizada ensayos generales. Responsable
L 2do semestre
Presentada para Proyecto de Resolucion 2015
Presencial
dT, DT, DPT, DPT acelular. . Discusidn de las consideraciones en la reunion . . tentativo
A armonizar . Paises miembros
presencial 2do semestre
2015
Métodos generales: volumen Discusidn de las consideraciones en la reunién Presencial
extraible. Contenido de Antigeno y A armonizar Paises miembros tentativo 2do

Grado de adsorcion.

presencial

semestre 2015




Hepatitis B, Vacuna Polio Oral,

MMR, MR. M, Rabia A armonizar Envio de consideraciones entre los paises Paises miembros A partir 2016
Insulinas A armonizar Inicio de la discusion Paises miembros | A partir de 2016
Heparinas A armonizar Inicio de la discusion Paises miembros | A partir de 2016
Neumococo, meningococo,
influenza, HPV, Rotavirus, varicela, A armonizar Envio de consideraciones entre los paises Paises miembros A partir 2017

IPV, Haemophilus, Hepatitis A.




