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CINQUIEME REUNION DU DISPOSITIF DES ETATS MEMBRES

CONCERNANT LES PRODUITS MEDICAUX DE QUALITE
INFERIEURE/FAUX/FAUSSEMENT ETIQUETES/

FALSIFIES/CONTREFAITS A/MSM/5/6
Point 4C de I'ordre du jour provisoire 23 novembre 2016

Rapport du groupe de travail informel sur I’activité C,
examiner les technologies, les methodologies et les modeles
« de suivi et de tracabilité » en vigueur ou a mettre au point

en vue d’analyser leurs avantages et leurs inconvenients,
d’examiner en outre les technologies et méthodologies
d’authentification et de détection disponibles, et d’analyser
leurs avantages et leurs inconvénients

1. Le groupe de travail informel a tenu sa réunion le 21 novembre 2016 & Geneve et a été présidé
par M. Maximiliano Derecho (Argentine).

2. Les représentants de 15,Etats Membres et d’un acteur non étatique (United States
Pharmacopeia : Pharmacopée des Etats-Unis) étaient présents.

3. Le Président a ouvert la réunion du groupe de travail informel et a souhaité la bienvenue a tous
les délégués.

4. L’ordre du jour, que le Secrétariat avait communiqué auparavant a tous les participants, a été
adopté.

5. Les débats de la réunion se sont basés sur le document « Available authentication technologies
for the prevention and detection of SSFFC medical products », préparé par I’Argentine et téléchargé
sur la plateforme MedNet pour recueillir les observations et commentaires. Le Président a mentionné
qu’un certain nombre d’Etats Membres et I’acteur non étatique avaient fait des observations sur le
premier projet et que I’ Argentine avait intégré ces observations dans un second projet soumis a I’étude
du groupe de travail informel. Les participants ont discuté de la méthode de travail et ont décidé qu’ils
étudieraient, chacune a leur tour, les sept sections du document et que tout changement accepté
pouvait étre fait & I’écran pendant la réunion.

6. Toutes les sections du document ont été examinées et les Etats Membres ont proposé des
amendements a certaines d’entre elles. Les discussions ont porté sur I’amélioration du langage pour
certaines références techniques, sur le fait d’éviter de recommander des technologies en particulier et
sur les tableaux des avantages et des inconvénients des technologies. Les débats ont été menés dans un
esprit de coopération et de flexibilité, et les participants sont parvenus a un accord sur toutes les
sections du document. Le groupe de travail informel sur I’activité C a recommandé que le document
soit approuvé a la cinquiéme réunion du dispositif des Etats Membres.
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7. Les discussions ont ensuite porté sur les prochaines étapes a suivre pour compléter le dernier
élément de la mission du groupe de travail, a savoir I’évaluation sur le terrain des technologies de
détection. A cet égard, les Etats Membres ont déclaré que plusieurs organisations, comme le Conseil
de coopération économique Asie-Pacifique, I’United States Pharmacopeia (Pharmacopée des
Etats-Unis) et I’Infectious Diseases Data Observatory, travaillent actuellement sur I’évaluation des
technologies de détection disponibles sur le terrain. Les résultats de ces travaux en cours pourraient
étre tres utiles pour les besoins du groupe de travail. Il a donc été décidé, afin de mieux tirer parti des
efforts et d’éviter les répétitions, qu’il était préférable d’attendre que ces études soient terminées avant
d’analyser les avantages et les inconvénients des technologies de détection disponibles sur le terrain.
Le groupe de travail a donc décidé de proposer au Comité d’orientation de suspendre ses travaux
pendant un an et de demander aux organisations énumérées ci-dessus de présenter des rapports de
situation actualisés sur leurs travaux au cours de I’année prochaine et, plus spécialement, a la sixieme
réunion pléniére du dispositif des Etats Membres, afin de décider si des travaux supplémentaires
taient nécessaires ou pas.

8. Enfin, le Président a donné la parole aux représentants souhaitant soulever d’autres points et la
République islamique d’lran a exposé en détail son expérience nationale de I’application des
technologies pour prévenir et combattre les produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits.

9. Le Président fera un rapport oral au Comité d’orientation et en séance pléniere de la cinquieme
réunion du dispositif des Etats Membres sur les progres des travaux au titre de I’activité C et du plan
de travail hiérarchisé.

10. La réunion a été cloturée avec des remerciements adressés a I’ Argentine pour son réle directeur
dans la progression de cet effort.
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