XXXIIl REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 11 “SALUD” MERCOSUR/ COMISION DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD / ACTA N° 02/09

Montevideo, 5 a 8 de octubre de 2009

AGREGADO XXI

PROGRAMA DE TRABAJO 2010

PROGRAMA DE TRABAJO 2010

ORGANO: SGT N° 11 “SALUD” / COMISION DE PROUCTOS PARA LA SALUD

] . Referencia o o : o Origen Fecha de
Titulo dela Actividad Paut Descripcion de la Actividad | Tipo (1) |[Caracterizacion(2) Conclusién
auta GMC Otro Estimada
1. Intercambio de
experiencias en todas las
areas de productos para la
Res. GMC |salud.
Cooperacion Técnica 13/07 2. Programa Integrado de D Permanente X -
Q) Capacitacion MERCOSUR. -
3. Desarrollo del Sistema de
Informacion y Comunicacion
MERCOSUR
Eventos, seminarios, talleres
Capacitacion Res. GMC Cursos Fase Il para las D Permanente X -
13/07 :
diferentes Areas.
Evaluacion Sisteméticas de la Relsé/%;gnc Evaluacion sistematica de los D Permanente X i
Inspeccion MERCOSUR (1) procedimientos de inspeccion
L Res. GMC
Transito en las Fronteras de 13/07 A Permanente X i
Productos para la Salud (1)
Simplificacion de Res. GMC Implementacion D Permanente X -
Procedimientos de Control 13/07 P




Sanitarién de Productos de

(1)

Evaluacion sistematica de la

Menor Riesgo promoviendo el . it Permanente
e implementacion
reconocimiento mutuo
Estrategias de medidas de
combate a la falsificacion en Permanente
el &mbito del MERCOSUR
Intercambio de informacién Permanente
Medidas de Combate a la Res. GMC E:om_plemgntar '@ Res. 78/99
Falsificacion de Product 13/07 Obligatoriedad de
I aSS' l'CSC'On € Froductos para 1 Comunicacion entre los
a-al (1) Estados Partes del
MERCOSUR sore el Retiro Permanente
de Medicamentos del
Mercado”, a fin de dar
operativa especifica a la
misma.
1. Implementacion de las
Buenas Préacticas de| Res.GMC Bs)lzgdisri?eurliglzgto del
Fabricacién de Productos 13/07 p . Permanente
s inspecciones MERCOSUR
Farmaceéuticos (OMS 2003) (1.2) o
2. ldentificacion de las
necesidades de capacitacion
Res. GMC
Actualizacion . -
Dar operativa especifica a las
. L de la Res. . .
Sistemas de Informacion Resoluciones que exigen el Permanente
GMC 13/07- |. : S
Area intercambio de comunicacion

farmacéutica




Buenas Practicas de

Res. GMC

Distribucion y Fraccionamiento 15?; Desarrollo de normativa Especifico 2° Semestre 2010
de Insumos Farmacéuticos s
farmacéutica
o Res. GMC Implerpe.ntacmn del P!ziln
Productos Inmunobioldgicos - Estratéegico — Cooperacion
13/07 : Permanente
Sueros y Vacunas — (1.1) Internacional 2° Semestre 2010
Res. GMC
Productos Biotecnolégicos 13/07 Registro Especifico 2° Semestre 2010
Actualizacion de la Res. Res. GMC
GMC52/94 “Soluciones , Actualizacion Actualizacion Especifico 2° Semestre 2010
Parenterales de Gran Volumen”; de la Res.
GMC 13/07
Actualizacion de los Estudios de| Res. GMC N - o
Estabilidad 13/07 Actualizacion Especifico 2° Semestre 2010
Productos Radiofarmacos; Relsé /%;;VI ¢ Desarrollo de normativa Especifico 2° Semestre 2010
Control de Productos Extrazona Relsélgl;/lc Revision de Procedimientos Especifico 2° Semestre 2010




Promocién y Propaganda;
tratamiento sobre Fiscalizacion

1)Intercamio de Experiencias
en medidas de control y de

y Monitorero de la Propagandad Res.(lGi\;IC "~ |promocién y propaganda. Permanente -
de Medicamentos y otros ' 2) Identificacion de
Productos para la Salud experiencias
1. Taller MERCOSUR con
expertos- Elaboracion del
Plan de Trabajo.
Sangre, Hemoderivados, 2.Actualizacion de las
Reactivos para Diagndstico de Resoluciones de sangre con
Uso “In Vitro” utilizados para la foco em producto terapéutico,
- Res. GMC |. L
deteccion de enfermedades insumo terapéuticos y - o
o 13/07 Lo Especifico 2° Semestre 2010
transmitidas por la Sangre y sus farmacéuticos y
. e (1.1) .
derivados. Paneles y analisis hemoderivados.
previo. 3. Paneles de referencia y
analisis previo para Reactivos
para Diagnéstico de Uso “In
Vitro”- Taller con expertos -
Cooperacion
Actualizacion de la
Productos Verificacion de las Buenas
Farmoquimicos/Insumos Res. GMC Practicas de Fabricacion y -
A 13/07 . Especifico 2° Semestre 2010
Farmaceéuticos — (1.1) Control en la Industria
' Farmoquimica (Res. GMC N°
13/96).
Res. GMC |Buenas Practicas de
Medicamentos Fitoterapicos 13/07 Fabricacién y Registro de Especifico 2° Semestre 2010
(1.1) Productos
Res. GMC
Productos Farmacéuticos de Actualizacion |Registro (Derogacion de la - o
Origen Multifuentes de la Res. |Resolucion GMC N° 23/95) Especifico 2° Semestre 2010
GMC 13/07
Res. GMC |Desarrollo de Estudios,
Biodisponibilidad, Actualizacion |Habilitacion de centros, - o
: . . . L ) . Especifico 2° Semestre 2010
Bioequivalencia y Bioexencion de la Res. |Medicamentos de Referencia,
GMC 13/07 |requisitos para el registro




Buenas Practicas de
Laboratorios Oficiales de Res. GMC |laboratorios, capacitacion de
Ensavo v Control de Calidad 13/07 Recursos Humanos, Sistema A Especifico 2° Semestre 2010
yoy ' (1.1) de Garantia de Calidad,
Programa de Calidad
Res. GMC Actualizacion
Ensayos Clinicos 13/07 I Y. A Especifico 2° Semestre 2010
(1.1) complementacion.
Res. GMC .
T Desarrollo de sustancias
. . Actualizacion ;
Sustancias de Referencia de la Res Desarrollo de monografias A Permanente -
GMC 13/07 Ensayos Inter - laboratoriales

(1) Indicar Cédigo:

(A) = Negociacao Acordo

(B) = Implementacéo Acordo

(C) = Diagn6stico

(D) = Seguimento

(*) Dependendo de instru¢des do GMC

(2) Indicar carater:
- Especifico
- Permanente




