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ORGAO: SGT N° 11 “SAUDE” / COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE
GRAU DE CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO 2010
A . ~ Origem Data de
Titulo da Atividade Referéncia Descricédo da Atividade| Tipo (1) Caracterizagdo concluséo
Pauta (2) GMC Otro estimada
1. Intercambio de
experiéncias em todas
. X -
as areas de produtos
para a saude
2. Programa Integrado
Cooperacgao Técnica Res. GMC de capacitagéo D Permanente X -
13/07
Mercosul
3. Desenvolvimento do
Sistema de Informagéo X )
e Comunicacao
Mercosul
Eventos, Seminéarios,
Capacitacdo Relsé /%;yl c Oficinas, Cursos Fase Il D Permanente X -
para as diferentes areas
. . » Avaliagdo sistematica
Avallag~ao Sistematica da | Res. GMC dos procedimentos de D Permanente X -
Inspecéo Mercosul 13/07 . ~
inspecdo
Tréansito nas Fronteiras de| Res. GMC A Permanente X i
Produtos para a Saude 13/07




Simplificagcéo de

Implementacéo e

Procedimentos de Res. GMC avaliacao sistematica da Permanente -
Controle Sanitario de 13/07 im Ier(rienta 50
Produtos de Menor Risco P ¢
Estratégias de medidas
de combate a
e A Permanente -
falsificacdo no ambito do
Medidas de Combate a MERCOSUL
e Res. GMC A
Falsificacéo de Produtos Intercambio de
. 13/07 ~ Permanente -
para a Saude Informacéao
Complementar a Res.
GMC N° 78/99, a fim de Especifico 2° Semestre 2011
dar operatividade
1. Implementacéao das
Boas Praticas de BPF e seguimento do Permanente -
L procedimento de
Fabricacdo de Produtos Res. GMC |: ~
o inspecdes Mercosul
Farmacéuticos (OMS 13/07 e
2. ldentificacdo das
2003) .
necessidades de Permanente -
capacitacao
Dar operativa especifica
Sistemas de Informacéo Res. GMC as Resolucbes que Permanente -
¢ 13/07 exigem o intercambio de
comunicacgéo
Boas Praticas de
Dlstr]bU|(;ao e Res. GMC Desen\(olwmento de Especifico 20 Semestre 2011
Fracionamento de 13/07 normativa

Insumos farmacéuticos




Productos

Implementacgéo do

Y, Res. GMC |Plano Estratégico —
Imunobioldgicos — Soros ~ Permanente -
. 13/07 cooperacao
e Vacinas : .
internacional
Registro - inicio das
Produtos Biotecnolégicos Res. GMC dlscussogs, com base Especifico 2° Semestre 2011
13/07 nas referéncias
internacionais
Atualizag&o dos Estudos Res. GMC o e o
de Estabilidade 13/07 Atualizacéo Especifico 2° Semestre 2011
Desenvolvimento de
Biodisponibilidade / estudos, habilitacdo de
. A Res. GMC - o 0
Bioequivaléncia / 13/07 centros, medicamentos Especifico 2° Semestre 2011
Bioisengdes de referéncia, requisitos
para o registro
Produtos Radiofarmacos Res. GMC Desen\(olwmento de Especifico 2° Semestre 2011
13/07 normativa
Controle de Produtos Res. GMC |Reviséo e e o
Extrazona 13/07 Procedimentos Especifico 2° Semestre 2011
Promocao e Propaganda: 1. Intercambio de
tratamento sobre experiéncias em
. Ny : ~ Permanente -
Fiscalizacdo e medidas promocgéao e
; Res. GMC
Monitoramento da 13/07 propaganda
Propaganda de 2. ldentificagéo de
Medicamentos e outros ' & Permanente -

Produtos para la Salde

experiéncias




Sangue, Hemoderivados,
Reativos para Diagnéstico
de Uso “In Vitro”

1. Atualizacéo das
Resolucbes de Sangue,
com foco em produtos
terapéuticos e
farmacéuticos, e
hemoderivados

2° Semestre 2011

utilizados para a deteccdo| Res. GMC — —— -
de oencas ransmics | 1307 |2 PORES S8 e e
pelo Sangue e seus Reativos para P
derivados. Painéis e Diagnéstigo de Uso “In
andlise previa. Vitro” — Oficina com
especialistas /
Cooperacao
Atualizacéo das Boas
Praticas de Fabricacao
o o ~
Produtos FarmoquAlm!cos Res. GMC _(Rg;. GMC_N 13/~96) Especifico 20 Semestre 2011
/ Insumos Farmacéuticos 13/07 inicio das discussofes
com elaboracéo de
documento de trabalho
. BPF e Registro —
I\/I'edlca}m'entos Res. GMC realizacédo de Oficina Especifico 2° Semestre 2011
Fitoterapicos 13/07
Mercosul
- Registro (revogacéo da Depende das
géogrlijtcéfn':rimﬁ?:r:{[gcos Relsé /(Sg/l ¢ Res. GMC N° 23/95) — Especifico conclusdes do
9 inicio das dicussodes tema de BD / BE
Boas Praticas de
Laboratorio,
capacitacao, Sistema de
Laboratérios Oficiais e Res. GMC |Garantia da Qualidade, - o
Controle de Qualidade 13/07 Programa de Qualidade Especifico 2° Semestre 2011

— inicio dos trabalhos
para definicdo de
estratégia




Atualizacdo e
, - Res. GMC |complementagéo — - o

Pesquisa Clinica 13/07 elaboracdo de A Especifico 2° Semestre 2011
documento de trabalho
Desenvolvimento de

Substancias de referéncia Res. GMC substanu_as, : A Permanente -

13/07 monografias e ensaios

inter-laboratoriais

(1) Indicar Codigo

(2) Indicar carater:

(A) = Negociacao de Acordo

(B) = Implementacéo de Acordo

(C) = Diagndstico

(D) = Seguimento

(*) = Dependendo de instrucbes do GMC

- Especifico
- Permanente




