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  الأدوية المضادة للفيروسات القهقرية والبلدان النامية
  
  
  

  الأمانة من تقرير
  

 
  
، بـالتقرير   ٢٠٠٤مـايو   / أحاط المجلس التنفيذي علماً، في دورته الرابعة عشرة بعد المائة في أيار             -١

المتعلق بإنتاج العوامل المضادة للفيروسات القهقرية في البلدان النامية والتحديات التي ستنشأ فـي المـستقبل                
ستدامة من الناحية الاقتصادية لإنتاج الأدويـة        بعين الاعتبار في تقييم الجدوى والا      اطارحاً قضايا يتعين أخذه   

  ١.الجيدة محلياً في البلدان النامية
  
وتسلط هذه الوثيقة الأضواء على أحدث التطورات، مع التركيز على حقوق الملكية الفكرية والأحكام                -٢

 المحلي للمستحضرات   ذات الصلة التي تتضمنها الاتفاقات التجارية الدولية والتي تؤثر أيضاً في جدوى الإنتاج            
وتحتوي أيضاً على أحدث المعلومـات عـن أنـشطة          . وقابليتها للاستدامة من الناحية الاقتصادية    الصيدلانية  

  .المنظمة في دعم الإنتاج المحلي للعوامل المضادة للفيروسات القهقرية ذات الجودة الرفيعة
  
لمستحضرات الصيدلانية طائفة متنوعـة     وترتبط بمسألتي تشجيع وإدامة القدرات المحلية على صنع ا          -٣

 إذ يتعين على راسمي السياسات تقييم جدوى الإنتاج المحلي          .من الاعتبارات الصحية والاجتماعية والاقتصادية    
وقد تـشمل الآراء    . وقابليته للاستدامة من الناحية الاقتصادية في ضوء الغايات الاجتماعية والصحية المنشودة          

إدامة الإنتاج المحلي إمكانية الاستفادة من الترخيص الإلزامي للأدويـة ذات الأولويـة،              عن إيجاد أو     المدافعة
حيث إنه بالنظر إلـى     . "تريبس"وذلك عملاً بأحكام اتفاق جوانب حقوق الملكية الفكرية المتصلة بالتجارة اتفاق            

 الجـودة   الرفيعـة الأدوية   بما في ذلك     ، أصبح الحصول على العلاج والرعاية     ،الأيدز والعدوى بفيروسه  أزمة  
يعد أمـراً جوهريـاً فـي       بل إن الحصول على الأدوية العالية       . والميسورة أول وأهم الأولويات على الإطلاق     

  ٢.السعي تدريجياً للتمتع بأعلى مستوى صحي يمكن بلوغه
 
 
 
 
 

                                                           
 ).النص الإنكليزي (،، المحضر الموجز للجلسة الرابعة١/سجلات /١١٤/٢٠٠٤م تانظر الوثيقة    ١
٢   See United Nations Committee on Economic, Social and Cultural Rights, substantive issues arising in the 

implementation of the International Covenant on Economics, Social and Cultural Rights, General Comment 14 
(document E/C.12/2000/4, Paragraph 43): The right to the highest attainable standard of health.                             
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  أحدث التطورات
  
ة بالتجارة والصحة العمومية    ويعكس إعلان الدوحة بشأن اتفاق جوانب حقوق الملكية الفكرية المتصل           -٤

تقدير أعضاء منظمة التجارة العالمية للتوازن الصحيح بين حماية براءات الاختراع وتوفير الحوافز للتـشجيع               
والمبدأ الأساسي هو أن اتفاق جوانب حقوق الملكية الفكرية المتصلة          . على استحداث الأدوية والحصول عليها    

يذها بطريقة تدعم حق أعضاء منظمة التجارة العالمية في حماية الـصحة            يمكن ويجب تفسيرها وتنف   "بالتجارة  
وهو يؤكد حـق أعـضاء      ". العمومية، وعلى وجه الخصوص، في تعزيز سبل الحصول على الأدوية للجميع          

 مثل الرخص الإلزاميـة     ، المذكور "تريبس"خذ بأوجه المرونة التي يتيحها اتفاق       لأمنظمة التجارة العالمية في ا    
وفي حالة البلدان التي لا تستطيع أن تستخدم الترخيص الإلزامي بفعالية بـسبب نقـص                .اردات الموازية والو

 من إعلان الدوحة، والذي اعتمده المجلـس العـام          ٦قدرات الصنع المحلية يوفر القرار الخاص بتنفيذ الفقرة         
  .لمشكلة حلاً قانونياً لهذه ا٢٠٠٣،١أغسطس /  آب٣٠لمنظمة التجارة العالمية في 

  
 اللاتينية ومنطقة البحر الكـاريبي      أمريكاوقد خلصت دراسة أجريت مؤخراً حول أحد عشر بلداً في             -٥

فيما يخص قوانينها الوطنية بشأن حقوق الملكية الفكرية وكذلك عدة دراسات لآحاد البلدان إلى أن معظم البلدان             
 بيد أنه ثمـة بـوادر       ٢. كما أكد عليه إعلان الدوحة     "تريبس"لم تستفد من كل أوجه المرونة التي يتيحها اتفاق          
أفـسحت  " فترة طـوارئ  " أعلنت زمبابوي    ٢٠٠٢ ففي عام    .تشير إلى ازدياد الاستعداد لاستخدام هذه المرونة      

 ٢٠٠٣وفـي عـام     . المجال لمنتج محلي لإنتاج عوامل مضادة للفيروسات القهقرية بموجب ترخيص إلزامي          
براءات الاختراع الـوطني للـسماح باسـتيراد        الواردة في قانون    " ق الحكومات حقو"استخدمت ماليزيا أحكام    

 ٢٠٠٤ وفي عام .العوامل الجنيسة المضادة للفيروسات القهقرية من الهند لاستخدامها في المستشفيات الحكومية 
 ".حليـاً تراخيص إلزامية لإنتاج العوامل المضادة للفيروسات القهقريـة م        " وزامبياأصدرت كل من موزامبيق     

 أوجه المرونة للسماح بإنتـاج      إلىوالجدير بالذكر أنه تم في جميع هذه الظروف، إلا في حالة ماليزيا، اللجوء              
 مـن    الـسادسة  الفقرةالعوامل المضادة للفيروسات القهقرية محلياً، ولم تربط استعمالها بالقرار المتعلق بتنفيذ            

  .إعلان الدوحة
  
 فيما بـين المنتجـين    "الإلزاميةالتراخيص  "كينيا مؤخراً، الموافقة على     وتمت في جنوب أفريقيا، وفي        -٦

المحليين والشركات صاحبة الاختراع أو صاحبة براءات الاختراع من أجل إنتاج العوامل المضادة للفيروسات              
 "تـريبس "وقد شملت التشريعات في كلا البلدين بعض هوامش المرونة المنصوص عليها في اتفـاق               . القهقرية

بيد أن الترخيص الطوعي، وخاصة إذا      . ويظهر أنه كان هناك قدر كافٍ من الحوافز السياسية على استخدامها          
وفي غياب  . تم الاتفاق عليه في مواجهة الترخيص الإلزامي الممكن، لا يؤدي أوتوماتيكياً إلى نقل التكنولوجيا             

افية من أجل الأدوية الرفيعة الجـودة وجـود         نقل التكنولوجيا يتطلب استحداث واختبار وتسجيل التركيبات الك       
  .مهارات تكنولوجية لا يستهان بها كما أنه يستغرق وقتاً طويلاً، في العادة

  
 والذي  ٢٠٠٣أغسطس  /  آب ٣٠الصادر في   أما بالنسبة لقرار المجلس العام لمنظمة التجارة العالمية           -٧

 فقد بدأ بعض البلـدان      جة في إطار الترخيص الإلزامي    اعتمد نظاماً للتمكين من استيراد وتصدير الأدوية المنت       
حيـث  . المصدرة المحتملة عملية لتعديل القوانين الوطنية لإفساح المجال لمنتجي الأدوية الجنيسة لتـصديرها            

                                                           
١   WTO, Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, 

Decision of the General Council of 30 August 2003, WT/L/540, 1 September 2003.                                                
٢   Oliveira MA, Bermudez JAZ, Costa Chaves G, Velásquez G. Has the implementation of the TRIPS 

Agreement in Latin America and the Caribbean Produced intellectual property legislation that favours public 
health? Bulletin of the World Health Organization, 2004, 82(11):815-821.                                                               
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وقامت كـل   . تسمح معظم القوانين الوطنية بتزويد أسواق الصادرات بهذه الأدوية بموجب تراخيص إلزامية            لا
يج، على وجه الخصوص، بإجراء هذه التغييرات، في حين هناك خطوات تتخذ في هذا الاتجاه               من كندا والنرو  

غير أنه لا يوجد حتى الآن ما يتطلـب الإبـلاغ عـن النيّـة               . في كل من الاتحاد الأوروبي والهند وسويسرا      
 يوجـد حـافزاً     عقّدالمومن المخاوف في هذا المضمار معرفة ما إذا كان الحل القانوني            . باستخدام هذا النظام  

اقتصادياً كافياً لمنتجي الأدوية الجنيسة لاعتبار النظام المعتمد آليـة صـالحة للإنتـاج والتـصدير بموجـب                  
اللذان يأخذان منحى الصحة العمومية بعين الاعتبار لهذا        وسيتطلب التفسير والتنفيذ     .التراخيص الإلزامية أو لا   

عة وكذلك مجموعة كبيرة من الموردين المحتملين       يرونية بسيطة وس  ، توفر إجراءات قان   القرار، في جملة أمور   
  ١.للأدوية الجنيسة الجيدة يمكن الاختيار من بينهم

  
 ٢٠٠٥يناير /  كانون الثاني١وسيكون من المهم أيضاً تحليل ما يترتب على انتهاء الفترة الانتقالية في       -٨

بيق براءات الاختراع، من آثار بالنـسبة إلـى إنتـاج           ، والتي تؤجل تط   "تريبس"والمسموح بها في إطار اتفاق      
 فصاعداً سيتوقف إنتاج    ٢٠٠٥واعتباراً من عام    . وتوريد العوامل الجنيسة المضادة للفيروسات القهقرية محلياً      

النسخ الجنيسة من الأدوية ذات براءات الاختراع المسجلة على عدة عوامل مثل ما إذا كـان سـيتم اسـتخدام         
استخداماً فعالاً أم لا، ومـا إذا كـان صـانعو           " تريبس"ية العمومية التي تتقيد بأحكام الاتفاق       الضمانات الصح 

المنتجات الجنيسة سيقتنعون أم لا بجدوى الإنتاج المحلي للأدوية التي مازالت براءات اختراعها مسجلة فـي                 
ا كان التعـاون سـيزيد أم لا بـين          إطار الترخيص الإلزامي وقابليته للاستدامة من الناحية الاقتصادية، وما إذ         

  .منتجي المنتجات البديلة ودوائر الصناعات القائمة على البحوث
  
 أيضاً باتفاقات التجارة الحرة الثنائية أو دون        "تريبس"ويمكن أن يتأثر استخدام أوجه المرونة في اتفاق           -٩

 والتـي قـد   (TRIPS-plus" provisions") "تـريبس "الإقليمية التي تتضمن أحكاماً تتجاوز نطاق شروط اتفاق 
تمديـد  : هي" زائد - تريبس"وبعض الأمثلة على أحكام     . بجدوى إنتاج العوامل الجنيسة   تنطوي على ما يمس     

 عاماً للتعويض عن التأخر غير المعقول في منح بـراءات           ٢٠فترة صلاحية براءات الاختراع لما يزيد على        
 وطـول فتـرات   ،يود المفروضة على استعمال التراخيص الإلزاميـة الاختراع أو الموافقة على التسويق، والق 

ار الموافقات علـى    التمتع بالحق الحصري في استخدام المعلومات، ومنع السلطات التنظيمية الوطنية من إصد           
وقد أشير إلى بواعث القلق فيما يتعلق       . تسويق المنتجات الجنيسة دون موافقة أو قبول صاحب براءة الاختراع         

 الـذي   ،٢٠٠٤مايو  /  الذي اعتمدته جمعية الصحة في أيار      ١٤-٥٧ج ص ع  في القرار   " زائد - تريبس"بأحكام  
ة الثنائية جوانب المرونة التي يتـضمنها اتفـاق منظمـة      مراعاة الاتفاقات التجاري  ": حث الدول الأعضاء على   

ها إعلان الدوحة الوزاري     ب التجارة العالمية المتعلق بجوانب حقوق الملكية الفكرية المتصلة بالتجارة والتي أقرّ          
بشأن العلاقة بين الاتفاق المتعلق بجوانب حقوق الملكية الفكرية المتصلة بالتجـارة وبـين              ) ٢٠٠١الدوحة،  (
  ".صحة العموميةال
  

  الأنشطة التي اضطلعت بها الأمانة مؤخراً لتشجيع الإنتاج المحلي المضمون الجودة
  
تتركز أنشطة الأمانة في دعم إنتاج الأدوية الأساسية محليـاً، بمـا فـي ذلـك العوامـل المـضادة                      -١٠

 أوجه المرونة فـي اتفـاق       مساعدة الدول الأعضاء على استخدام    : القهقرية على مجالين تقنيين هما     للفيروسات
 السادسة من إعلان الدوحة، والمساعدة في تعزيـز جـودة الأدويـة             الفقرةعلى النحو الأمثل وتنفيذ     " تريبس"

  .المنتجة محلياً
                                                           

بيان منظمة الصحة العالمية إلى مجلس منظمة التجـارة العالميـة المعنـي بجوانـب حقـوق الملكيـة الفكريـة            ١
وهذا البيان متاح على موقع المنظمة علـى الإنترنـت علـى العنـوان               [ ٢٠٠٤سبتمبر  /  أيلول ٢١بالتجارة،   المتصلة
  ].http://www.who.int/medicines/organization/ood/trips_med :التالي



            EB115/32              ١١٥/٣٢ت م

4 

الملكية الفكرية وضع وتعميم وثائق سياسات حول الآثار وقد شمل الدعم التقني المقدم في مجال حقوق   -١١
وقد شاركت الأمانـة فـي      .  وذلك بغية إذكاء الوعي وزيادة القدرات التقنية       ،ة الدولية العملية للاتفاقات التجاري  

وطنية وقدم الـدعم التقنـي       كما عقدت دورات تدريبية      .دورات تدريبية إقليمية نظمتها منظمة التجارة العالمية      
الدوليـة أو الإقليميـة أو   فرادي للدول الأعضاء في تكييف قوانينها الوطنية استعداداً للمفاوضات التجاريـة       لإا

  .الثنائية
  
وقد دأبت منظمة الصحة . وكان ضمان جودة الأدوية الأساسية المنتجة محلياً موضع انشغال دائم أيضاً  -١٢

العالمية استناداً إلى الولاية التي أوكلها إليها دستورها، على إعداد القواعد والمعايير بشأن المجالات التقنية من                
وتم إعداد دراسات إفرادية عـن دسـتور الأدويـة          . صنع الجيدة والثبات والتكافؤ البيولوجي    قبيل ممارسات ال  

الدولي بشأن العوامل الأساسية المضادة للفيروسات القهقرية، وتطبيق برنامج تدريب دولي واسع النطاق بشأن              
. ية منـذ عـدة سـنوات   ممارسات الصنع الجيدة يستهدف كلاً من الوكالات التنظيمية والجهات الصانعة الوطن       

وبالإضافة إلى ذلك، هناك العديد من برامج الدعم التقني والتدريب، على سبيل المثال، تتعلق بممارسات الصنع    
الجيدة، وضمان جودة العوامل المضادة للفيروسات القهقرية، والشبكات العالمية والإقليمية لتعزيـز القـدرات              

فرصـاً ممتـازة    ) انظر أدناه (د أفسح مشروع التحديد المسبق للأهلية       وق. التنظيمية الوطنية المتصلة بالأدوية   
 .للتدريب أثناء العمل للمقيمين والمفتشين التابعين لسلطات تنظيم الأدوية الوطنية

  
وقد أسفرت المشاكل المتواصلة المتعلقة بجودة الأدوية الأساسية المتداولة في البلدان النامية وتزايـد                -١٣

يم الأدوية الأساسية الجديدة للأمراض ذات الأولوية العليا كالأيدز والعدوى بفيروسه والملاريـا             تعقيد عملية تقي  
 وهـو   ،عن اتباع هيئات منظومة الأمم المتحدة لنهج موحد، وذلك عن طريق مشروع التحديد المسبق للأهلية              

كان وبرنامج الأمم المتحدة    مشروع مشترك بين منظمة الصحة العالمية واليونيسيف وصندوق الأمم المتحدة للس          
وتقدم أمانة المنظمة هذه الخدمة لتيسير الحصول على الأدوية         . ن البنك الدولي  مالمشترك لمكافحة الأيدز بدعم     

التي تفي بالمعايير الموحدة من حيث الجودة والمأمونية والنجاعة لمعالجة الأيدز والعدوى بفيروسه والملاريـا               
سية من هذا المشروع في ضمان جودة ومأمونية ونجاعة الأدوية التـي يـشتريها              وتتمثل الغاية الرئي  . السلو

بفضل شفافيته الدعم غير المباشر للوكالات التنظيمية الوطنية، والمنظمات         وكما يقدم البرنامج الآن     . شركاؤها
لية في مجال الجودة    غير الحكومية والمنتجين المحليين وذلك بإجراء تقييم مستقل لتقيد المنتجات بالمعايير الدو           

 تعزيز  ١٤-٥٧ج ص ع  ، طلبت جمعية الصحة العالمية في القرار        ٢٠٠٤مايو  / وفي أيار . والمأمونية والنجاعة 
  .مشروع التحديد المسبق للأهلية

  
 شطب عدة أدوية جنيسة مضادة للفيروسات القهقرية من القائمة بسبب           ٢٠٠٤يونيو  / وتم منذ حزيران    -١٤

ر الدولية في المنظمات المتعاقدة لإجراء البحوث التي استأجر المنتجون خـدماتها لإجـراء              عدم التقيد بالمعايي  
وتم إرجاع منتجين اثنين إلى القائمة منذ ذلك الحـين فـي أعقـاب              . دراسات عن التكافؤ البيولوجي للمنتجات    

ومع أن شـطب    . ددهاتقييمات وعمليات تفتيش علمية، وتنتظر الأخرى تقديم بيانات تكافؤ بيولوجي جديدة بص           
المنتجات من القائمة أسفر عن بعض الصعوبات في البلدان والبرامج التي تعتمد على هذه الأدوية، فإنه يظهر                 

 الناجعـة وستضمن هذه الإجراءات، في الأمد الطويل، إتاحة الأدوية المأمونة          . أيضاً المعايير الرفيعة المطبقة   
فر لهم، بغير هذه الطريقة، سبل الحصول إلا علـى منتجـات متدنيـة              الميسورة التكلفة للأفراد الذين لا تتو     و

  .النوعية أو عدم الحصول عليها إطلاقاً
  
 الدعم أيضاً مـن     ،وقد تلقى إنتاج الأدوية الأساسية، بما في ذلك العوامل المضادة للفيروسات القهقرية             -١٥

ويتم العمل، حالياً، علـى ربـط هـذه         . خلال نشر معلومات عن مصادر وأسعار المكونات الصيدلانية الفعالة        
 إدراج هـذه    قبلالمعلومات بأنشطة المنظمة بغية النهوض بجودة المواد الخام للمستحضرات الصيدلانية، من            
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 ،الأخيرة في مخطط المنظمة للإشهاد على جودة المستحضرات الصيدلانية المتداولـة فـي التجـارة الدوليـة         
نية الفعالة لدى المنتجين في إطار مشروع المنظمة للتحديـد المـسبق            المستحضرات الصيدلا ومراقبة مكونات   

  .للأهلية
  

  أنشطة المنظمة في المستقبل
  
تنوى الأمانة مواصلة أنشطتها العالمية والإقليمية والقطرية للنهوض باستخدام أوجه المرونة المتاحـة               -١٦

.  السادسة مـن إعـلان الدوحـة       الفقرةن تنفيذ   ودعم تنفيذ قرار منظمة التجارة العالمية بشأ      " تريبس"في اتفاق   
وستواصل الأمانة أيضاً رصد أثر اتفاقات التجارة الدولية على الحـصول علـى الأدويـة الأساسـية ونقـل                   

وسيتواصل، في الوقت نفسه، وضع القواعد والمعايير ذات الصلة، والدعم التقني لسلطات تنظـيم              . التكنولوجيا
 ومـشروع التحديـد المـسبق للأهليـة،         ،العوامل المضادة للفيروسات القهقرية   الأدوية الوطنية لضمان جودة     

شكل الجرعة النهائية من    ووالأنشطة الرامية إلى تعزيز نوعية المكونات الفعالة في المستحضرات الصيدلانية           
  .هذه العوامل وتعزيز هذه الأنشطة

  
  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي

  
  .دعو للإحاطة علماً بهذا التقريرالمجلس التنفيذي م  -١٧
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