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Uniones Regionales en América Latina. Ventajas y desventajas para fabricantes de medicamentos.
Reconocimiento mutuo de Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion.
Q.F Cecilia Martinez

Ministerio de Salud Publica
Uruguay



MERCOSUR: INTERCAMBIO DE INFORMACION i GMP

> Armonizacion de normativa.

» Capacitacion conjunta de
inspectores (Fase Il y Fase lll).

> Procedimiento comun para las CONSTRUCCION DE
inspecciones. CONFIANZA

» Analisis de riesgo y clasificacion de
deficiencias.

> Informacion minima de certificados
BPF.




RECONOCIMIENTO DE CERTIFICADOS BPF POR URUGUAY

Decreto PE N° 18/020

> Paises miembros del Internacional Council I( ' | I

Of Harmonization (ICH).
harmonisation for better health

» Autoridades Reguladoras Nacionales
reconocidas por OPS/0OMS como Autoridades
de Referencia Regional.

INSPECCION INTERNACIONAL

\ Organizacion
;) Panamericana
\ de la Salud

» Otros paises.

sona secon s s AMEricas




VENTAIJAS DEL RECONOCIMIENTO MUTUO

» Facilitacion del comercio internacional.
» Reduccion de costos.

» Aumento de eficiencia.

» Fomenta la colaboracion.

» Mejora la calidad.

» Estandares unificados.

> Generacion de confianza.




DESVENTAIJAS DEL RECONOCIMIENTO MUTUO

» Variabilidad en la regulacion.
» Dificultades en la implementacion.
» Impacto en la competitividad.

» Dependencia de certificaciones
externas.

» Desigualdad en capacidades.




MUCHAS GRACIAS !
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