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QUINTA REUNION DEL MECANISMO DE ESTADOS A/MSM/5/5
MIEMBROS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS DE CALIDAD 23 de noviembre de 2016
SUBESTANDAR, ESPURIOS, DE ETIQUETADO

ENGANOSO, FALSIFICADOS O DE IMITACION

Punto 4A del orden del dia provisional

Informe del grupo de trabajo técnico oficioso
sobre la actividad A con objeto de formular
recomendaciones para las autoridades sanitarias
gue participan en la deteccion de productos médicos
de calidad subestandar, espurios, de etiquetados
enganoso, falsificados o de imitacion (SSFFC)

y establecer un programa de fortalecimiento
y de elaboracion de instrumentos que contribuya
a la formacion de los Estados Miembros

1. La reunién del grupo de trabajo técnico oficioso sobre la actividad A se celebr6 el 21 de no-
viembre de 2016 en Ginebra y estuvo presidida por la Sra. Cammilla Gomes (Brasil).

2. Asistieron a la reunion representantes de seis Estados Miembros (Brasil, Espafia, Estados Uni-
dos de América, India, Nigeria y Republica de Corea).

3. La Presidenta declar¢ abierta la reunion del grupo de trabajo oficioso y dio la bienvenida a todos
los delegados.

4, La Secretaria habia distribuido con antelacion entre todos los participantes el orden del dia, que
fue aprobado por la reunion. La Presidenta ofrecid una breve alocucion en la que expuso los antece-
dentes, explicé el método de trabajo y present6 los principales cambios introducidos en el documento
por el Brasil, en funcion de las observaciones recibidas, con objeto de aclarar y eliminar las repeticio-
nes y ambigledades.

5. El grupo de trabajo examin6 un documento titulado «Marco/orientaciones sobre la elaboracién
de un plan nacional para la prevencion, deteccion y respuesta ante los productos médicos SSFFC», que
se expuso en pantalla para que los Estados Miembros pudieran formular observaciones sobre su es-
tructura y proponer enmiendas. EI documento revisado, titulado «Orientaciones sobre la elaboracion
de un plan nacional para la prevencidn, deteccion y respuesta ante los productos médicos SSFFC» se
acordd por consenso, con la recomendacion de que se adopte en la quinta reunién del mecanismo de
Estados Miembros.
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6. En la reunion se debatieron también las préximas actividades y se decidi6 que se elaborara una
encuesta con objeto de localizar conocimientos especializados y materiales de formacion existentes en
relacién con la prevencién, deteccion y respuesta ante los productos médicos SSFFC, y poner de relie-
ve la necesidad de formacidn en los paises/regiones. El calendario propuesto para la elaboracion y rea-
lizacion de la encuesta en 2017 se somete a la consideracion del Comité Directivo.

7. Ademas, el grupo de trabajo oficioso propone que prosiga la redaccion de las «Recomendacio-
nes dirigidas a las autoridades sanitarias sobre los criterios de clasificacion del riesgo y la evaluacion
de la prioridad de los casos de productos médicos SSFFC». Se somete a la consideracion del Comité
Directivo una propuesta de programa de actividades.

8. La reunion, que se celebrd con espiritu de cooperacion y flexibilidad, se beneficié de las prove-
chosas sugerencias y enmiendas de los delegados. Los Estados Miembros dieron las gracias al Brasil
por su liderazgo en el avance de la labor sobre esta actividad.

9. La Presidenta ofrecera un informe verbal al Comité Directivo y al pleno de la reunion del meca-
nismo de Estados Miembros sobre los progresos y las préximas etapas respecto de la actividad A del
plan de trabajo prioritario.




