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Rapport du Secrétariat

1. Le Secrétariat tient toujours a fournir le soutien nécessaire a la mise en ceuvre du plan de travail
du dispositif des Etats Membres. Malgré les efforts actuellement déployés pour mobiliser des ressources,
la pérennité financiére du plan reste une question préoccupante, notamment apres 1’ajout de nouvelles
activités prioritaires et de nouvelles mesures proposées pour la période 2024-2025 en raison de la
situation et des événements actuels dans le domaine de la santé publique mondiale. Le présent rapport
décrit les principales réalisations et les défis rencontrés.

GARANTIR DES SYSTEMES MONDIAUX ET NATIONAUX DE SURVEILLANCE
DES MARCHES

2. Des efforts ont été déployés pour appuyer trois Régions de I’OMS et 15 pays afin qu’ils ménent
une surveillance de la qualité qui soit fondée sur les risques aprés la mise sur le marché. Les
collaborations avec les bureaux régionaux et les autorités nationales se poursuivent ; des évaluations
initiales ont été réalisées dans plusieurs pays. Toutefois, des défis persistent concernant la collecte et
I’analyse des données, en particulier dans les pays a revenu faible. Sur le budget alloué, 50 % ont été
utilisés, les 50 % restants étant nécessaires pour I’année 2025. Les fonds ont été utilisés efficacement
pour mettre en place des mécanismes de surveillance et organiser des ateliers de formation.

3. La mise au point d’outils électroniques et de bibliothéques de spectres pour détecter les produits
médicaux de qualité inférieure et falsifiés est en cours. Des versions préliminaires de ces outils ont été
mises a I’essai dans la Région africaine. Il existe un déficit de financement considérable empéchant
d’étendre le déploiement de ces outils et de veiller & ce qu’ils soient accessibles a tous les Etats Membres
susceptibles d’en avoir besoin.

4. Des orientations et des outils de connaissance ont été élaborés et mis en ceuvre dans cing pays en
2024 afin de soutenir une surveillance et un controle efficaces des marchés. Cependant, il est nécessaire
d’étendre ces efforts a d’autres pays et de répondre a des besoins spécifiques dans différents contextes.
La moitié¢ du budget allou¢ a été utilisée, et des fonds supplémentaires sont nécessaires pour affiner ces
outils et les adapter aux contextes spécifiques de chaque pays.
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METTRE EN (EUVRE DES STRATEGIES DE PREVENTION, DE DETECTION ET
DE RIPOSTE

5. Une analyse de la situation mondiale a été effectuée et un soutien a été fourni aux pays en vue de
sélectionner les technologies appropriées de dépistage et de détection des produits médicaux de qualité
inférieure et falsifiés. Cependant, des défis persistent concernant le caractére abordable et ’accessibilité,
en particulier dans les pays vulnérables a revenu faible ou intermédiaire. On observe un important déficit
de financement qui pourrait avoir une incidence sur ’achévement de cette activité.

6. Un appui a été fourni aux pays pour les aider a établir des procédures de signalement des incidents liés
aux produits de diagnostic in vitro et a mettre en ceuvre des orientations relatives a la réglementation des
ventes sur Internet et des marchés informels. Toutefois, des efforts supplémentaires sont nécessaires pour
assurer une conformité et une application uniformes. Des ressources suffisantes sont disponibles a cette fin.

7. Des progres ont été accomplis en ce qui concerne la réalisation d’analyses globales et le soutien
apporté aux pays pour la mise en ceuvre des orientations sur les modéles de systémes nationaux de
tracabilité. Cependant, des investissements supplémentaires sont nécessaires pour élaborer et mettre en
ceuvre des systémes de tragabilité solides dans tous les pays. Des fonds sont encore nécessaires pour
faire avancer ces initiatives.

APPLIQUER LES OUTILS DU SYSTEME MONDIAL DE SURVEILLANCE ET DE
SUIVI DE L°’OMS POUR LES PRODUITS MEDICAUX DE QUALITE INFERIEURE
ET FALSIFIES

8. L’utilisation d’applications pour smartphones a permis d’améliorer la notification au niveau
national de produits médicaux de qualité inféricure et falsifiés dans les pays participants. Des défis
majeurs persistent toutefois concernant la qualité et 1’exhaustivité des données. Des ressources
suffisantes devraient étre fournies pour réaliser ces taches.

9. Un soutien a été fourni aux pays pour le signalement des incidents et les actions correctives de
sécurité sur le terrain concernant les produits de diagnostic in vitro recommandés par I’OMS auprés du
Systéme mondial de surveillance et de suivi de I’OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure
et falsifiés. Cependant il faut poursuivre les efforts pour garantir une notification exhaustive et une
gestion rapide des incidents.

10.  Des activités ont été menées pour gérer, mettre a niveau et tenir a jour le Systéme mondial de
surveillance et de suivi de I’'OMS, y compris des liens vers d’autres bases de données. 11 convient
toutefois de poursuivre les investissements pour assurer sa durabilité et son efficacité. Des fonds
supplémentaires sont nécessaires pour l'année 2025 afin d’assurer la poursuite des mises a niveau et de
I’entretien du systéme.

COMMUNIQUER SUR LES RISQUES ET L’IMPACT DES PRODUITS MEDICAUX
DE QUALITE INFERIEURE ET FALSIFIES

11.  Les activités de communication sur les risques se poursuivent, y compris la diffusion d’alertes
mondiales sur les produits médicaux et les plans de partage de contenu interactif sur le site Web de
I’OMS concernant les produits de qualité inférieure et falsifiés. Des fonds supplémentaires sont
nécessaires pour étendre ces efforts de communication.
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12.  Des rapports annuels et semestriels s’appuyant sur les données du Systéme mondial de surveillance
et de suivi de I’OMS ont été élaborés et fournissent des informations précieuses sur I’ampleur et I’impact
des produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés. Cependant, il est nécessaire d’analyser et
d’interpréter davantage les données pour éclairer la prise de décisions et 1’élaboration de politiques.

SOUTENIR LES PAYS DANS L’ELABORATION ET LA MISE EN (EUVRE
DE STRATEGIES

13.  Un examen approfondi est en cours ; et les résultats préliminaires ont permis de mettre en
¢évidence les obstacles majeurs en matiere de notification dans certaines régions. Il convient de déployer
des efforts supplémentaires afin de surmonter ces obstacles et d’aider les pays a mettre en ceuvre des
systémes de notification efficaces. Des fonds supplémentaires sont nécessaires pour parachever et
diffuser les orientations.

14.  Un appui a été fourni a 10 pays pour la mise en ceuvre de plans de développement institutionnel
liés a la surveillance des marchés, au contrdle et a la vigilance, a la suite d’une analyse comparative.
Toutefois, il convient d’étendre ce soutien a d’autres pays et d’assurer la durabilité des plans.

15. Des orientations relatives aux plans d’action nationaux pour lutter contre les produits médicaux
de qualité inférieure et falsifiés ont été élaborées et déployées dans cing Etats Membres. Cependant, un
soutien supplémentaire est nécessaire pour mettre en ceuvre efficacement ces plans et répondre aux
besoins spécifiques des différents pays. Dix pays ont bénéficié d’un soutien pour élaborer et mettre en
ceuvre leurs plans de développement institutionnel, et plusieurs d’entre eux ont déja amélioré leurs
mesures de surveillance et de contrle. La moitié¢ du budget a été utilisée et le solde est nécessaire pour
poursuivre ce soutien.

RENFORCER LE SOUTIEN EXTERNE ET LES CAPACITES INTERNES

16. Dans 10 pays, des activités de sensibilisation, de formation et de renforcement des capacités ont
¢té menées en collaboration avec des partenaires stratégiques clés, en mettant 1’accent sur les douanes
et les organismes d’application de la loi. Toutefois, il convient d’étendre ces activités a davantage de
pays et de répondre aux besoins spécifiques des différentes parties prenantes.

17.  Un appui a été fourni en vue d’établir des réseaux régionaux de points focaux pour les produits
médicaux de qualité inférieure et falsifiés, et de promouvoir la coordination et la collaboration entre ces
réseaux et avec le réseau mondial de points focaux pour les produits médicaux de qualité inférieure et
falsifiés. Des efforts supplémentaires sont nécessaires pour renforcer les réseaux et garantir leur
efficacité. Des fonds sont nécessaires pour 1’année 2025 afin de poursuivre ces efforts.

TIRER PARTI DES l?ONNEES POUR MENER DES ACTIVITES LIEES AUX
POLITIQUES, A LA LEGISLATION ET AUX PROGRAMMES

18.  Des mesures ont €té prises pour appuyer et promouvoir les activités prioritaires et les groupes de
travail du mécanisme des Etats Membres. Plusieurs initiatives permettent déja d’obtenir des résultats
positifs. Des fonds sont nécessaires pour 1’année 2025 afin de poursuivre ces efforts.
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DIFFICULTES

19. La principale difficulté relevée concerne le déficit de financement qui s’éléve a 2 345 000 dollars
des Etats-Unis (USD) et qui pourrait entraver la réalisation d’activités essentielles en 2024 et 2025.
D’importants déficits de financement subsistent pour de nombreuses activités, en particulier dans les
domaines des systémes nationaux de tragabilité, des plans d’action nationaux et de la planification du
développement institutionnel. Il est recommandé d’obtenir un financement accru pour combler ces
lacunes et assurer la durabilité des activités.

20. II est nécessaire de poursuivre le renforcement des capacités au niveau régional et national pour
appuyer la mise en ceuvre des activités relatives aux produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés.
La formation en cours ainsi que les activités de renforcement des capacités sont essentielles au succes
du plan de travail, mais nécessitent un financement et des ressources durables.

21. La portée des efforts en maticre de communication sur les risques doit étre élargie afin que les
informations essentielles sur les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés soient diffusées
largement et de manicre efficace.

22.  Des progrés importants ont été réalisés dans plusieurs domaines, malgré des problémes de
financement et certains retards. Il sera essentiel de continuer a surveiller le plan de travail et a y apporter
des ajustements pour I’adapter a 1’évolution des besoins et des circonstances.

MESURES A PRENDRE PAR LE DISPOSITIF DES ETATS MEMBRES

23.  Le dispositif est invité a prendre note du rapport. Il est en outre invité a répondre aux questions
ci-apres, au cours de ses débats, en formulant des observations et des orientations :

* Quelles stratégies peuvent étre mises en ceuvre pour accorder la priorité aux composantes les plus
critiques de ces activités, en veillant a leur alignement sur les ressources disponibles ?

» Comment renforcer la collaboration avec les partenaires régionaux et mondiaux afin de mettre en
commun les ressources et 1’expertise, dans le but de poursuivre et d’étendre ces activités ?
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