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Mundial de la Salud
DUODECIMA REUNION DEL MECANISMO DE ESTADOS A/MSM/12/7
MIEMBROS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS DE 26 de octubre de 2023

CALIDAD SUBESTANDAR Y FALSIFICADOS
Punto 7 del orden del dia provisional

Asuntos de gobernanza

Toma de decisiones del Mecanismo de Estados Miembros

1. En la reunion del Comité Directivo del Mecanismo de Estados Miembros sobre Productos Médi-
cos de Calidad Subestandar y Falsificados celebrada en marzo de 2023, la Secretaria explico que actual-
mente no existia ninguna disposicion permanente para que el Mecanismo tomara decisiones entre
reuniones.

2. Habida cuenta del interés del Comité Directivo en que el Mecanismo mejore su capacidad para
reaccionar con mas agilidad ante los problemas que van surgiendo, la Secretaria prepar6 un documento
para examinarlo en la reunién del Comité Directivo de junio de 2023. En el documento se explicaban
las medidas necesarias para facilitar la toma de decisiones entre reuniones mediante un procedimiento
escrito de aplicacion tacita cuando asi lo exigieran circunstancias todavia por definir.

3. En la reunion de junio de 2023, los miembros del Comité Directivo, si bien reconocieron que era
posible que rara vez se necesitara recurrir a un procedimiento escrito de aprobacion tacita, expresaron
su apoyo a que el Mecanismo examinara la cuestién en su duodécima reunién plenaria en noviembre
de 2023. Al igual que con otras actividades del Mecanismo, la utilizacién de un procedimiento escrito
de aprobacion tacita estaria sujeto a la notificacién a la Asamblea de la Salud.

ANTECEDENTES

4. Por lo general el Mecanismo se reine una vez al afio en sesion plenaria. En esa reunién, adopta
todas las decisiones necesarias y delega tareas al Comité Directivo para que continte la labor del Me-
canismo entre reuniones. Con el fin de que el Mecanismo pueda reaccionar mas agilmente a los proble-
mas que van surgiendo entre las reuniones programadas, podria examinarse si esta justificado recurrir a
un procedimiento escrito de aprobacidn tacita para tomar decisiones entre reuniones.

5. El Mecanismo ya ha recurrido a un procedimiento escrito de aprobacion ticita en una ocasion. En
la décima reunion del Mecanismo en octubre de 2021, los Estados Miembros aprobaron el proyecto de
lista de actividades y medidas prioritarias para aplicar el plan de trabajo del Mecanismo de Estados
Miembros para el periodo 2022-2023' y sefialaron que se encargaria a los grupos de trabajo que propu-
sieran medidas adicionales para continuar su labor.? Las propuestas de medidas adicionales se presen-
tarian al Comité Directivo, que formularia una recomendacion al respecto para su aprobacién por el
Mecanismo a través del procedimiento escrito de aprobacion tacita.

1 Documento A/MSM/10/6.
2\/éase el documento A/MSM/10/11 Rev.1.
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6. Si bien se reconoce que los procedimientos de trabajo del Mecanismo deberian ajustarse en la
medida de lo posible a los de la Asamblea de la Salud, puede que los Estados Miembros concluyan que
recurrir a un procedimiento escrito de aprobacion tacita seria adecuado en circunstancias urgentes pro-
pias del funcionamiento del Mecanismo; por ejemplo cuando el Comité Directivo estime que se requiere
una decision antes de la proxima reunion plenaria del Mecanismo con el fin de abordar eficazmente un
problema que haya surgido en relacion con los productos médicos de calidad subestandar y falsificados.
El procedimiento escrito de aprobacion tacita se utilizaria como ultimo recurso para los asuntos que no
pudieran resolverse mediante mecanismos existentes, por ejemplo la labor de los grupos de trabajo o
mandatos ya en vigor. En esos casos, siempre que la propuesta sea adecuada para su adopcion sin so-
meterla de nuevo a la consideracion del Mecanismo, la secretaria del Mecanismo, a peticion de la Pre-
sidenciay partiendo de las recomendaciones del Comité Directivo, comunicaria la propuesta de decision
a los Estados Miembros para que la examinen antes de una fecha concreta mediante un procedimiento
escrito de aprobacion tacita. En caso de presentarse alguna objecion, el asunto se examinaria en la pro-
xima reunién del Mecanismo.

7. Con el fin de facilitar los debates, se present6 al Comité Directivo el proyecto de procedimiento
escrito de aprobacion técita recogido en el anexo del presente documento.

INTERVENCION DEL MECANISMO DE ESTADOS MIEMBROS

8. Se invita al Mecanismo a que tome nota del presente informe. Se le invita ademas a que, en sus
deliberaciones, formule observaciones y orientaciones con respecto a las siguientes preguntas:

« Habida cuenta de las otras medidas examinadas por el Mecanismo para permitir mas agilidad
entre reuniones, como el establecimiento de un grupo de trabajo para abordar los problemas
gue van surgiendo, ¢es necesario introducir un procedimiento escrito de aprobacién tacita?

« Si hay interés en introducir un procedimiento escrito de aprobacion tacita y reconociendo que
deberia utilizarse solo como ultimo recurso, ¢qué circunstancias urgentes propias del funcio-
namiento del Mecanismo podrian exigir su utilizacién?

« Reconociendo que un procedimiento escrito de aprobacion tacita no deberia utilizarse en los
procedimientos de trabajo ordinarios, ¢, deberia aplicarse algun otro criterio para su utilizacion
ademas de los recogidos en el anexo del presente documento?
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ANEXO

PROYECTO DE PROCEDIMIENTO ESCRITO DE APROBACION TACITA

1. El siguiente procedimiento escrito de aprobacidn técita se aplicard con respecto a una propuesta
gue el Comité Directivo recomiende para su adopcién entre reuniones por el Mecanismo de Estados
Miembros (el «Mecanismo») cuando estime que:

a)  serequiere una decision antes de la préxima reunién plenaria del Mecanismo con el fin de
abordar eficazmente un problema que haya surgido en relacion con los productos médicos de
calidad subestandar y falsificados;

b) el asunto no puede resolverse mediante mecanismos existentes, por ejemplo la labor de
grupos de trabajo o mandatos ya en vigor; y

C) la propuesta es adecuada para su adopcion sin someterla de nuevo a la consideracion
del Mecanismo.

2. Anpeticion de la Presidencia del Mecanismo, la secretaria del Mecanismo transmitira a los Estados
Miembros dicha propuesta para que la examinen en el marco del presente procedimiento escrito de
aprobacion tacita.

3. La comunicacion contendra el texto de la propuesta que se examinara con arreglo al presente
procedimiento escrito de aprobacion tacita y fijara una fecha para la recepcion de cualquier objecion.
Toda objecidn se comunicara por escrito y se dirigira a la secretaria del Mecanismo. La fecha de recep-
cion de las objeciones sera de [14] dias a partir de la fecha del envio de la comunicacion.

4, Si en la fecha fijada no se ha recibido ninguna objecién por escrito de uno o varios Estados Miem-
bros, se considerara que la propuesta en cuestion ha sido validamente adoptada por el Mecanismo.
La propuesta adoptada sera remitida al Mecanismo en su proxima reunion plenaria a titulo informativo
solamente.

5. En caso de que se reciban una 0 mas objeciones por escrito de uno o varios Estados Miembros antes
de la fecha fijada, se considerara que la propuesta en cuestién no ha sido adoptada por el Mecanismo. La
propuesta en cuestion sera remitida al Mecanismo para su examen en su proxima reunién plenaria.

6. La secretaria del Mecanismo comunicara el resultado del procedimiento escrito de aprobacién
tacita a todos los Estados Miembros tan pronto como sea posible después de la fecha fijada a que se
hace referencia en el parrafo 3. En caso de que se adopte una propuesta con arreglo al procedimiento
escrito de aprobacion técita, la fecha de la comunicacion de la secretaria del Mecanismo a tal efecto sera
la fecha de adopcién de la propuesta.




