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 XX

GRADO DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE TRABAJO 2009

ORGANO: SGT N° 11 “SALUD” / COMISION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
GRADO DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE TRABAJO 2009

- Ry ! ' Fecha de Grado de
Titulo de la Actividad Rell;earj{lama Des;ré?i%'iggge la Tipo (1) Caractfzzr;zamon SUEL conclusion | Cumplimiento
GMC | Otro | estimada (3)
1. Intercambio de
experiencias en todas
las areas de productos
para la salud.
Res. GMC |2. Programa Integrado
Cooperacion Técnica 13/07 de Capacitacion D Permanente X - -
(@H) MERCOSUR
3. Desarrollo del
Sistema de Informacion
y Comunicacion
MERCOSUR
Evaluacién Sisteméticas Res. GMC |Evaluacion sistematica
de la Inspeccion 13/07 de los procedimientos D Permanente X - -
MERCOSUR (1) de inspeccion
Transito en las Fronteras Res. GMC
de Productos para la 13/07 A Permanente X - )
Salud (1)




Evaluacion Sistematica
de Mecanismos de
Simplificacién de
Procedimientos de
Control Sanitarién de
Productos de Menor
Riesgo promoviendo el
reconocimiento mutuo

Res. GMC
13/07

(1)

Evaluacion sistematica
de la implementacion
del reconocimiento
mutuo

Permanente

Medidas de Combate a la
Falsificacion de Productos
para la Salud

Res. GMC
13/07

(1)

Estrategias de medidas
de combate a la
falsificacion en el ambito
del MERCOSUR

Permanente

Intercambio de
informacioén

Permanente

Revisién de la Res.
78/99 “Obligatoriedad de
Comunicacién entre los
Estados Partes del
MERCOSUR sore el
Retiro de Medicamentos
del Mercado”, con
destino a tratar un
sistema integrado de
comunicacion
MERCOSUR

Especifico

Iniciado

Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos
Farmacéuticos (OMS
2003)

Res. GMC
13/07
(1.1)

1.Implementacion de las
BPF y seguimiento del
procedimiento de
inspecciones
MERCOSUR
2.Implementacion de
capacitaciones
programadas

3. Evaluacion de las
capacitaciones

Permanente

Iniciado




Productos
Inmunobiolégicos -
Sueros y Vacunas —

1. Elaboracion del

1° Semestre

Procedimientos de Programa de Trabajo 2009 Concluido
Registro y Control,
Certificado de BPFy Res. GMC -
. : 2 13/07 Especifico
Sistema de Liberacion de (1.1)
Lote a Lote. Calificacion '
de los Proveedores; 2.Implementacion  del 2° Semestre Iniciado
Transporte, Plan Estratégico 2009
Almacenamiento y
Distribucion
Res. GMC

Productos , - 2° Semestre I
Biotecnologicos 13/07 Registro Especifico 2009 No iniciado
Criterios Técnicos para la
Actualizacién de los Res. GMC Actualizacion segun - 2° Semestre .

. 13/07 o ) Especifico No iniciado
Estudios de (1.1) referencia internacional 2009
Biodisponibilidad '
Promo_C|on y Propaganda; Intercambio de
tratamiento sobre o

. o . Res. GMC |Experiencias en
Fiscalizacion y Monitorero ; - 1° Semestre -
13/07 medidas de control y de Especifico Iniciado
de la Propagandad de - 2009
. (1.1) promocion y
Medicamentos y otros
propaganda.

Productos para la Salud




Sangre, Hemoderivados,
Reactivos para
Diagndstico de Uso “In
Vitro” utilizados para la

1. Actualiazacioén de las
Resoluciones de sangre
con foco en producto
terapéutico, insumo
terapéuticos y

deteccioén de Res. GMC -- | farmacéuticos y Especifico 2°Semestre |\ niciado
enfermedades (1.2) hemoderivados. b 2009
transmitidas por la Sangre Z'aigﬂgilgs ;Jeei/iroefearf;ma
y sus derovados. Paneles )Flzeactivosp ara P
y andlisis previo. eactivos p «
Diagnadstico de Uso “In
Vitro”
Buenas Practicas y 20 Semestre
Farmoquimicos Certificacién de Especifico 2009 Iniciado
Productos.
Medicamentos Buer_las I_D,ractlcas _de - 2° Semestre -
Fitoterapicos Fabricacion y Registro Especifico 2009 Iniciado
de Productos
Productos Farmacéuticos Feg'Str? (E_)Eerogamon fle i 2° Semestre ..
de Origen Multifuentes a Resolucion GMC N Especifico 2009 No Iniciado
23/95)
Desarrollo de Estudios,
Biodisponibilidad, Habilitacién de centros, 20 Semestre
Bioequivalencia 'y Medicamentos de Especifico 2009 Iniciado
Bioexencién Referencia, requisitos
para el registro
Requisitos, desarrollo de 20 Semestre
Ensayos Clinicos estudios, requisitos para Especifico No Iniciado

centros, inspecciones.

2009




(1) Indicar Codigo

(2) Indicar caréter:

(3) Indicar (em no maximo de 5 linhas)

(A) = Negociacédo de Acordo

(B) = Implementacion de Acuerdo
(C) = Diagnostico

(D) = Seguimento

- Especifico
- Permanente

- 0 estado de desenvolvimento da atividade (concluido, nao iniciado); ou
- 0 estado de desenvolvimento da atividade (harmonizacdo de P. Res; discussao
iniciada; em desenvolvimento.




	 

