MERCOSUL/GMC/RES. N° 53/08

PLANO ESTRATEGICO PARA A COOPERAGAO TECNICA EM
REGULAGAO DE VACINAS NO AMBITO DO MERCOSUL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncédo, o Protocolo de Ouro
Preto e a Resolugdo N° 13/07 do Grupo Mercado Comum;

CONSIDERANDO:

A importancia do tema vacinas para os paises do MERCOSUL, visto que se
tratam de produtos estratégicos do ponto de vista de salde publica,

Existem diferentes experiéncias e graus de desenvolvimento entre os
Estados Partes, em relagdo ac controle sanitario de vacinas, no que diz
respeito a todos os aspectos relacionados a cadeia de produg&o, controle,
distribuigdo e uso de tais produtos;

A necessidade de identificar estas diferencas, com o objetivo de trabalhar de
maneira articulada para aproveitar as capacidades de cada um dos Estados
Partes; e

A importdncia da cooperagdo com vistas a fortalecer as capacidades
institucionais na area de vacinas no ambito do MERCOSUL,

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° — Aprovar o “Plano Estratégico para a Cooperagdo Técnica em
Regulagdo de Vacinas”, para o fortalecimento das agdes dos Estados Partes,
considerando os temas especificos descritos no Anexo, que faz parte da
presente Resolugéo.

Art. 2° — A fim de apoiar a execugdo das atividades relacionadas ao Plano
Estratégico de Cooperagédo mencionado no Artigo anterior, cada Estado Parte
assume o compromisso de implementar agdes de cooperagéo técnica com
vistas a fortalecer suas capacidades institucionais na area de vacinas.

Art. 3° — Esta Resolugdo ndo necessita ser incorporada aos ordenamentos
juridicos dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagdo ou
do funcionamento do MERCOSUL.
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ANEXO

PLANO ESTRATEGICO PARA A COOPERAGAO TECNICA EM
REGULAGAO DE VACINAS NO AMBITO DO MERCOSUL

1. Inspecdo e Verificagdo de Cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagao de plantas fabris.

a- Diagndstico da situagdo*

b- Discuss@o e harmoniza¢do, entre os Estados Partes, de critérios
para realizagéo de inspegbes

c- Capacitagdo de inspetores
d- Inspegbes conjuntas.

e- Intercdmbio de informacdes (resumo do relatério de inspecéo),
respeitando 0s marcos legais de cada um dos Estados Partes.

2. Registro Sanitario de Vacinas.
- Diagnéstico da situagao*
- Intercambio de informagdes sobre vacinas registradas.
- Intercambio de informacgdes e experiéncias na area de registro de
vacinas, tendo em conta suas interfaces com os demais aspectos

relacionados a regulagao sanitaria de vacinas, com vistas a
harmonizagao de criterios.

3. Controle de Qualidade e Liberagéo de Lotes
- Diagnéstico da situagéo™

- Fortalecimento dos laboratérios de Controle de Qualidade dos
Estados Partes, considerando as capacidades nacionais.

- Avaliagdo da possibilidade de troca de informagdes sobre liberagdo
de lotes, respeitando os marcos legais de cada um dos Estados
Partes.

- IntercAmbio de experiéncia e discussdo sobre procedimentos de
liberagdo lote a [ote, com vistas ao estabelecimento de um
procedimento comum, assim como do Certificado de Liberagdo de
Lote.

4. Inspecdo e Verificagdo de Cumprimento de Boas Praticas de
Armazenamento, Distribuigdo e Transporte.

- Diagndstico da situagao*

- inspegBes conjuntas. Q/% % a/ W
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- Intercdmbio de informagdes sobre o resultado final das inspegdes.

- Intercambio de informagdes (resumo do relatério de inspec&o),
respeitando os marcos legais de cada um dos Estados Partes.

5. Vigilancia pds-registro
- Diagnéstico da situagéo*

- IntercaAmbio de informagdes sobre suspeitas de eventos adversos de
vacinas.

6. Pesquisa Clinica.
- Diagndstico da situagao™

- Capacitacdo na avaliagido de dossiés para aprovagéo dos estudos e
inspecbes de centros, com vistas a uma possivel harmonizagdo de
critérios.

- Intercambio de Informagdo sobre aprovagdo dos estudos e inspegbes
dos centros de pesquisa, respeitando os marcos legais de cada um
dos eventos adversos.

- Inspegdes Conjuntas.

* O diagnéstico da situagdo de cada um dos Estados Partes sera realizado
por meioc de auto-avaliagdo utilizando a ferramenta da OMS
“ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD - INMUNIZACION, VACUNAS &
BIOLOGICOS -HERRAMIENTA DE EVALUACION. FUNCIONES &
INDICADORES -INDICADORES PARA VACUNAS".
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