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MERCOSUR/SGT N° 11/ACTA N° 02/22

LVII REUNIÓN ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJO N° 11

"SALUD"/COMISIÓN DE PRODUCTOS PARA LA SALUD/SUBCOMISIÓN Del area farmacéutica
Se realizó entre los días 4 al 6 de octubre de 2022, en ejercicio de la Presidencia Pro Tempore de Uruguay (PPTU), LVII Reunión Ordinaria del Subgrupo de Trabajo N° 11 “Salud” del MERCOSUR/Comisión de Productos para la Salud/Subcomisión del Área Farmacéutica, por sistema de videoconferencia de conformidad con lo dispuesto en la Resolución GMC N° 19/12, con la presencia de las delegaciones de Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay.  

La Lista de participantes figura como Unido I.

La Agenda de la reunión consta como Unido II.

El Proyecto de Resolución a ser elevado a los Coordinadores de la Comisión de Productos para la Salud consta como Unido III a (versión en español) y Unido III b (versión en portugués) 
	P. Res. Nº
	Tema

	XX/22
	“REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS E INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS (IFAs) Y MECANISMO DE IMPLEMENTACIÓN EN EL AMBITO MERCOSUR” (DEROGACIÓN DE LA RES. GMC N°15/09).



Los temas tratados en la presente reunión fueron los siguientes:
1. Discusión del Proyecto de resolución sobre revisión de la Resolución GMC N°15/09 sobre Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Farmacéuticos y Mecanismo de Implementación en el ámbito de Mercosur (Derogación de la Resolución GMC Nº 14/96 e 61/00).

Durante la reunión se continuó y finalizó el P.RES. de incorporación del documento de la Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) “Guide to good manufacturing practice for medicinal products- Part I y Part II, PE 009-16”, que aplican a las Buenas Prácticas de Fabricación para productos farmacéuticos e ingredientes farmacéuticos activos. 
Como complemento del P.RES mencionado anteriormente se trabajará en la elaboración de nuevos P.RES. para incorporar los anexos del documento de PIC/S que se consideren necesarios.
Se coordinará una reunión virtual durante el mes de noviembre para continuar avanzando en este tema. 
2. Continuar con la armonización del documento de Buenas Prácticas de Fraccionamiento y distribución de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs)
Este tema se posterga para próximas reuniones debido a la extensión de la revisión de la Res. GMC N°15/09 y la evaluación de los anexos complementarios a incorporar.
3. Programa de Trabajo 2023-2024
Se adjunta como Unido IV el programa de trabajo 2023-2024

4. AGENDA para LA PRÓXIMA REUNIÓN

La agenda para la próxima reunión consta como Unido V.
LISTA DE UNIDOS

Los Unidos que forman parte de la presente Acta son los siguientes:
	Unido I
	Lista de Participantes

	Unido II
	Agenda de la Reunión

	Unido III
	P. Res. “REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS E INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS (IFAs) Y MECANISMO DE IMPLEMENTACIÓN EN EL AMBITO MERCOSUR” (DEROGACIÓN DE LA RES. GMC N°15/09).
Versión español y portugués

	Unido IV
	Programa de trabajo 2023-2024

	Unido V
	Agenda de próxima reunión


	________________________________

Por la Delegación de Argentina

Graciela Testa
	________________________________

Por la Delegación de Brasil

Renato Costa

	___________________________

Por la Delegación de Paraguay

Elena Campuzano
	_____________________________

Por la Delegación de Uruguay

Daniela Mariño
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