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GRUPO AD HOC PRODUCTOS MEDICOS (GAHPROME)

Practicas

Diagndstico

(COPROSAL)
Tema Actividad Tipo Origen Estado de
situacion
Estado de
situacion
@) concluido (Identificar
resultado: norma
aprobada o punto del
acta del 6rgano
decisorio donde se tratd)
b) en desarrollo
c) suspendido
d)con dificultades
(especificarlas)
e)realizado (para
actividades
permanentes)
f) otras circunstancias
(especificarlas)
IActualizar los criterios para
el registro de productos S -
) g P Negociacién Especifica |SGT N° 11 En desarrollo
médicos y productos para
diagnostico de uso in vitro
Investigacion clinica para .
roduc?os médicos P Suspendida (En
pro ductos para dia X\éstico Diagnostico Especifica SGT N° 11| tratamiento en la
productos p g COPROSAL)
de uso in vitro
Implementacion de las
Buenas Practicas de
Fabricacion de productos
médicos y productos para
diagndstico de uso in vitro o .
g . y Negociacion Permanente |SGT N° 11 Realizado
del mecanismo de
intercambio de
actas/informes de
inspeccion entre los
Estados Partes
Realizar el seguimiento
sistematico del mecanismo
de intercambio de
informacion sobre eventos
adversos graves causados Implementacién Permanente |SGT N° 11 Realizado
por productos médicos y
productos para diagnéstico
de uso in vitro utilizados en
el MERCOSUR
Tecnovigilancia: Buenas e o
Especifica |SGT N° 11 En desarrollo







