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Session 1 : Quels sont les défis, lacunes et
opportunités en matiere d’autorisations de
mise sur le marché (AMM) de médicaments
vétérinaires dans la région de la SADC ?

Q1. Quels sont les défis et lacunes en matiere
d’autorisations de mise sur le marché (AMM)
de médicaments vétérinaires, y compris les
vaccins, dans la région de la SADC ?

Q2. Quelles procédures existent déja
aujourd’hui pour les améliorer et comment
peuvent-elles étre mises en ceuvre ?

Q3. Comment les grands défis identifiés
peuvent-ils étre surmonteés, par qui et dans
quel délai ?

WS1: Challenges, gaps and
opportunities for registering
veterinary medicinal products in
the SADC region

Q1. What are the main
challenges and gaps in
registering veterinary medicinal

products, including vaccines, in
the SADC region?

Q2. What procedures already
exist for improvements and how
can they be implemented?

Q3. How can the major
challenges identified be
overcome, by whom and in what
timeframe?



Session 2 : Propositions pour une procédure AMM
harmonisée dans la SADC, y compris le cadre
juridique et la documentation technique requise.

Q1. En fonction des efforts déployés actuellement, quel
forum existe dans I'espace SADC pouvant étre utilisé pour
harmoniser les exigences AMM °?

Q2. Dans des pays qui sont déja dotés de systemes
réglementaires pour des AMM, qu’est-il nécessaire pour
mettre en ceuvre des directives technigues harmonisées sur
les exigences d’/AMM, basés sur les Lignes Directrices de la
SADC?

Dans des pays qui nont pas de systemes réglementaires
pour des AMM, qu’est-il nécessaire pour adopter les Lignes
Directrices de la SADC ?

Q3. Formulez une recommandation pratique, réalisable d’ici
la fin de 2018, pour chacune des catégories suivantes :

a) Autorités nationales en charge des AMM
b) Département des Services Vétérinaires

c) Industrie pharmaceutique

d) Organisations régionales et internationales

WS2: Proposals for a harmonised registration
procedure in SADC including legal framework
and technical documentation required.

Q1. What forum is there within the SADC Region that
can be used to achieve harmonisation of registration
requirements based on current efforts ?

Q2. In countries with existing national regulatory
authorities for registration of veterinary medicines,
what would it take to implement harmonised
guidelines on registration requirements, informed by
the SADC Guidelines ?

In countries with no national regulatory systems for
registration of veterinary medicines, what would it
take to adopt the SADC Guidelines ?

Q3. Formulate one practical recommendation to be
implemented, by the end of 2018, by each of the
following :

a) National drug regulatory authority
b) Departments of veterinary services
c) Pharmaceutical industry

d) Regional and international organisations



