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  ١٣٦/٢٩م ت  المجلس التنفيذي     
  ٢٠١٤ ديسمبرالأول/  كانون ٢٨  بعد المائة الثلاثونو  السادسةالدورة 
    EB136/29  من جدول الأعمال المؤقت ٣-١٠البند 

  
  
  

المغشوشة المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ 
  التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  
  

  تقرير من المديرة العامة
  
  

تتشــرف المــديرة العامــة بــأن تحيــل إلــى المجلــس التنفيــذي فــي دورتــه السادســة والثلاثــين بعــد المائــة تقريــر 
توســـيم/ الاجتمـــاع الثالـــث لآليـــة الـــدول الأعضـــاء بشـــأن المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة ال

  ٢٠١٤.١ أكتوبر تشرين الأول/ ٣١إلى  ٢٩المغشوشة/ المزيفة (انظر الملحق) الذي عقد في جنيف من 
  
  
  

                                                           
بموجــب  اواختصاصــاته اوأغراضــه الآليــةهــذه افقــت جمعيــة الصــحة العالميــة فــي دورتهــا الخامســة والســتين علــى هــدف و     ١

 ويرد الهدف والأغراض والاختصاصات في ملحق القرار. ١٩-٦٥ج ص عالقرار 
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  الملحق
  
  

لية الدول الأعضاء بشـأن الاجتماع الثالث لآ
الطبيــــــــة المتدنيــــــــة النوعيــــــــة/ المنتجـــــــات 

المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/  المــزورة/
  المزيفة

A/MSM/3/3  

  من جدول الأعمال ٨البند 
  
  

تقرير الاجتماع الثالث لآلية الدول الأعضاء بشأن المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ 
  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المزورة/

  
  
المغشوشـة  الثالث لآلية الدول الأعضاء بشأن المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ الاجتماععقد   -١

سـعادة السـفير ألبرتـو  برئاسة ٢٠١٤ أكتوبر تشرين الأول/ ٣١إلى  ٢٩ منجنيف في  التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
الـدكتور بـول بوتويـف أورهيـي مـن نيابـة الـرئيس كـل مـن الأفـراد التاليـة أسـماؤهم:  وتـولى بدرو دالوتو من الأرجنتين

والســـيدة لـــو فالـــديز مـــن الولايـــات المتحـــدة الأمريكيـــة والســـيد ألســـتير جفـــري مـــن المملكـــة المتحـــدة لبريطانيـــا نيجيريـــا 
اه ســويميرات مــن إندونيســيا العظمــى وأيرلنــدا الشــمالية وســعادة الســفيرة كــارول لانتــري مــن مونــاكو والســيد روليانســي

دولـــة  ٦٣وحضـــر الاجتمـــاع ممثلـــون مـــن  ١والـــدكتور ف.ج. ســـوماني مـــن الهنـــد والســـيدة روث لـــي مـــن ســـنغافورة.
  عضواً ومنظمة واحدة من منظمات التكامل الاقتصادي الإقليمي.

  
طات واستعرضـــت الآليـــة حصـــائل الاجتمـــاع التقنـــي غيـــر الرســـمي بشـــأن التوصـــيات الموجهـــة إلـــى الســـل  -٢

الصحية من أجل الكشف عن الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيــة/ 
المــــزورة/ المغشوشــــة التوســــيم/ المغشوشــــة/ المزيفــــة والتعامــــل معهــــا. ووافقــــت علــــى الصــــيغة التــــي اقترحهــــا رئــــيس 

إلــى اتفــاق بشــأنها علمــاً بــأن الإشــارة إلــى سلســلة  الاجتمــاع غيــر الرســمي بخصــوص الفقــرات التــي لــم يــتم التوصــل
مــن المــواد  مــن الوثيقــة الختاميــة ينبغــي أن تعنــي سلســلة التوريــد ابتــداءً  ٦توريــد المنتجــات الطبيــة برمتهــا فــي الفقــرة 

وثيقـــة الختاميـــة مرفقـــة ضـــمن (أ). وال٨الأوليـــة ووصـــولاً إلـــى المنتجـــات النهائيـــة علـــى النحـــو المـــذكور فـــي الفقـــرة 
  .١ لحقالم
  
(ب) مـن خطـة العمـل المتعلـق ٥واستعرضت الآلية حصائل الاجتماع التقني غير الرسمي بشأن العنصر   -٣

بتحديـــد الأنشـــطة والســـلوكيات التـــي لا تنـــدرج فـــي نطـــاق ولايـــة الآليـــة. وراجعـــت قائمـــة تضـــم الإجـــراءات والأنشـــطة 
فق في الآراء بشأن العنوان وفقرة واردة والسلوكيات التي لا تندرج في نطاق ولاية الآلية غير أنها لم تتوصل إلى توا

من الوثيقة. وطلبت الآلية أن تواصل اللجنة التوجيهية التشاور بشأن الوثيقة  ٧و ٣في الجزء التمهيدي والعنصرين 
لآلية الدول الأعضاء بشأن بهدف اقتراح صيغة خاصة بالقضايا المتبقية في الوثيقة لعرضها على الاجتماع الرابع 

. والوثيقة الختامية مرفقة ضمن المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة لطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/المنتجات ا
  .٢الملحق 

                                                           
والــدكتورة فريحــة لــم يــتمكن نائبــا الــرئيس التــالي ذكرهمــا مــن حضــور الاجتمــاع: الســيد أمــادو مختــار ضــيه مــن الســنغال    ١

  بوغتي من باكستان. وأخطرت المنظمة بأن نائبين جديدين للرئيس سيرشحان من إقليم شرق المتوسط والصين.
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وميزانيتهـــا وأعربـــت عـــن قلقهـــا إزاء  آليـــة الـــدول الأعضـــاءورحبـــت الآليـــة بعـــروض الأمانـــة بشـــأن أنشـــطة   -٤
  الأنشطة غير الممولة في الميزانية.

  
المنتجــات وأفصــحت عــدة دول أعضــاء عــن اعتزامهــا المســاهمة فــي أنشــطة آليــة الــدول الأعضــاء بشــأن   -٥

  .المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/
  
ا لعرض الأمانة بشأن المشروع العالمي للترصد والرصد التابع للمنظمـة. وطُلـب وأعربت الآلية عن تقديره  -٦

مــن الأمانــة أن تــزود الــدول الأعضــاء بالجــدول الزمنــي لحلقــات العمــل القادمــة وبمعلومــات إضــافية عــن التعــاريف 
شوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المغ المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيــة/ المـزورة/العملية المستخدمة في الأمانة لتحديد 

  في إطار المشروع وتواصل توسيع نطاق المشروع ليشمل جميع الأقاليم. المزيفة
  
واستعرضــت الآليــة اقتراحــاً مقــدماً مــن اللجنــة التوجيهيــة بشــأن الاقتراحــات والأولويــات لتنفيــذ خطــة العمــل.   -٧

ووافقـت عليهـا. وفيمـا يتعلـق  ٣من الملحـق المرفقـة ضـ ٢٠١٥-٢٠١٤وراجعت قائمة الأنشطة ذات الأولوية للفتـرة 
بتكــاليف الأنشــطة وتمويلهــا، طُلــب مــن الأمانــة تــوفير معلومــات محدثــة خــلال الاجتمــاع المقبــل للجنــة التوجيهيــة. 

  وعلاوة على ذلك، قررت الآلية ما يلي:

 تشرف البرازيل على النشاط ألف.  ) أ(

دا الشـــمالية النشـــاط بـــاء وتعـــد الأمانـــة المتحـــدة لبريطانيـــا العظمـــى وأيرلنـــتـــدعم سويســـرا والمملكـــة   ) ب(
شــبكة مراكــز الاتصــال لتبحثهــا اللجنــة التوجيهيــة خــلال اجتماعهــا القــادم وتنُشــر علــى مســودة اختصاصــات 

  منصة إلكترونية على الإنترنت قبل الاجتماع.

  تشرف الأرجنتين على النشاط جيم.  (ج)

  تشرف الأمانة على النشاط دال.  (د)

الــذي ينطــوي علــى عقــد فريــق خبــراء لإجــراء الدراســة. ويُرفــع تقريــر  واوتشــرف الأمانــة علــى النشــاط   (هـ)
سـيما بشـأن منهجيـة الدراسـة ونطاقهـا إلـى اللجنـة التوجيهيـة خـلال المعلومات بشـأن هـذا العمـل ولاعن أحدث 

  ماع.اجتماعها القادم لتنظر فيه ويُنشر على منصة إلكترونية على الإنترنت قبل الاجت

ينبغــــي الشــــروع فــــي العمــــل المتصــــل بقائمــــة الأنشــــطة ذات الأولويــــة قبــــل الاجتمــــاع القــــادم للجنــــة   (و)
  التوجيهية وعن طريق إجراء مشاورات إلكترونية باستخدام منصة الأمانة على الإنترنت.

  
 إتاحة المنتجات الطبيةوقررت الآلية إدراج دراسة لتعزيز الإدراك والدراية فيما يتعلق بالروابط بين إمكانية   -٨

المغشوشـة التوسـيم/  المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/والقدرة على تحمـل تكاليفهـا وأثـر ذلـك علـى ظهـور 
] فــي قائمــة الأنشــطة المؤقتــة  والتوصــية بوضــع اســتراتيجيات تقلــل مــن أثــر ذلــك إلــى أدنــى حــد [ المغشوشــة/ المزيفــة

  لدول الأعضاء خلال اجتماعها الرابع.المقبلة لتنظر فيها آلية ا
  
وطلبــت الآليــة مــن الأمانــة أن تأخــذ فــي الحســبان تكــاليف أنشــطة الآليــة فــي إطــار وضــع الصــيغة النهائيــة   -٩

  .٢٠١٧-٢٠١٦للميزانية البرمجية المقترحة للفترة 
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) مـــن القـــرار ١١(٢وطلبـــت الآليـــة أن تقـــدم الأمانـــة خـــلال الاجتمـــاع المقبـــل معلومـــات محدثـــة عـــن الفقـــرة   -١٠
بشأن تعزيز نظم تنظيم المنتجات الطبية الذي يُطلب فيـه مـن المـدير العـام ضـمان عـدم ازدواجيـة  ٢٠-٦٧ع  ص  ج

المتدنيــة النوعيــة/  المنتجـات الطبيــةأي نشاط ينفذ بمقتضى هذا القرار مـع خطـة عمـل آليـة الـدول الأعضـاء بشـأن 
  وولايتها أو عدم تحايله على خطة عملها وولايتها. المزيفةالمغشوشة التوسيم/ المغشوشة/  المزورة/

  
للقـرار وفقـاً  ٢٠١٦وناقشت آليـة الـدول الأعضـاء اسـتعراض جمعيـة الصـحة لآليـة الـدول الأعضـاء فـي عـام   - ١١
  إلى العام التالي.وقررت أن تطلب من جمعية الصحة العالمية إرجاء هذا الاستعراض  ١٩-٦٥ع ص  ج
  

أن تطلـب مـن اللجنـة التوجيهيـة أن تبحـث خـلال اجتماعهـا القـادم المواءمـة بـين بـدء مـدة ولايـة وقررت الآليـة   - ١٢
  انتهاء مدة كل ولاية من هذه الولايات. نواب الرئيس ومدة ولاية الرئيس المتناوب ونهاية/

  
 تشـرين الثـاني/أو شهر  أكتوبر تشرين الأول/وقررت آلية الدول الأعضاء عقد اجتماعها المقبل خلال شهر   - ١٣

  .٢٠١٥ نوفمبر
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  ١الملحق 
  

الإجراءات التوصيات الموجهة إلى السلطات الصحية من أجل الكشف عن 
والأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ 

  والتعامل معها المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
  

  مقدمة  -أولاً 
  
فــي  ١المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/يجعــل وجــود   -١

الســوق وأثرهــا علــى الصــحة العموميــة الســلطات التنظيميــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة (المشــار إليهــا فيمــا بعــد بعبــارة 
الإجـراءات السلطات التنظيمية) تواجه ضـرورة تنظـيم عملياتهـا وتحسـينها ووضـع اسـتراتيجيات اسـتباقية للوقايـة مـن 

  ومكافحتها على نحو فعال. والأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى هذه المنتجات
  
وفـي ضـوء هـذا التحـدي مـن الأهميـة بمكـان أن تحـدد مسـبقاً التـدابير التـي تنفـذها السـلطات التنظيميـة وأن   -٢

المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة تتأهــب الســلطات للوقايــة مــن حــالات الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى 
والكشـف عنهـا واتخـاذ الإجـراءات بشـأنها. ولـيس الغـرض  وسيم/ المغشوشة/ المزيفـةالمغشوشة الت النوعيـة/ المزورة/

مــن هــذه الوثيقــة وضــع إجــراءات عمــل صــارمة بــل تــوفير مبــادئ توجيهيــة لتنســيق الإجــراءات مبنيــة علــى تجــارب 
  البلدان المتنامية من المزمع استخدامها كمرجع للسلطات التنظيمية لتحديد الإجراءات وتنفيذها.

  
ولــن تســتنفد هــذه المبــادئ التوجيهيــة المناقشــة بشــأن الموضــوع بــل تمثــل خطــوة لا يســتهان بهــا فــي مســار   -٣

  تعزيز قدرات السلطات التنظيمية بقصد تعزيز فعاليتها حرصاً على حماية الصحة العمومية.
  
يكـــل القـــانوني وقـــد تنظـــر الســـلطات التنظيميـــة فـــي الأنشـــطة الموصـــوفة فـــي هـــذا الـــدليل وتكيفهـــا وفقـــاً لله  -٤

  والتنظيمي والتنفيذي لكل بلد أو إقليم من منظور الصحة العمومية باستثناء اعتبارات التجارة والملكية الفكرية.
  

استراتيجيات السلطات التنظيمية للكشف عن الإجراءات والأنشطة والسـلوكيات التـي   -ثانياً 
المغشوشـــة التوســـيم/  المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/تـــؤدي إلـــى 

  المغشوشة/ المزيفة
  
الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تكتســي بعــض المهــام ومســارات العمــل أهميــة كبيــرة للكشــف عــن   -٥

  :المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/تؤدي إلى 
 (الفحوص المختبرية) في سلسلة التوريد؛رصد الجودة (عمليات التفتيش) وضبطها   ●

 صدور الإنذارات عن نظم التعقب والتتبع في البلدان التي نفذت فيها مثل هذه النظم؛  ●

                                                           
لأغـراض هـذه الوثيقـة  المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيــة/ المزورة/المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـةتستخدم عبارة    ١

"تســــتعمل آليــــة الــــدول الأعضــــاء مصــــطلح أي  ١٩-٦٥ع ص جالقــــرار حاشــــية الــــواردة فــــي وفقــــاً لمــــا هــــو مشــــار إليــــه فــــي ال
" إلــى حــين اعتمــاد تعريــف لــه مــن قبــل المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/"

ى أي مفاوضـات أخـرى متصـلة بـالتعريف ضـمن ولـن تحكـم هـذه الوثيقـة مسـبقاً علـ الأجهزة الرئاسية لمنظمة الصحة العالمية"
  .بشأن المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةآلية الدول الأعضاء 
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 أخرى و/ أو عن المنظمة؛صدور الإنذارات العالمية و/ أو الإقليمية عن سلطة تنظيمية   ●

تلقي التقارير أو الإخطارات (الصادرة عن أي شخص مثل الصـانع وبـائع الجملـة والمـوزع والمسـتهلك   ●
  والمبلغ عن المخالفات حسب مقتضى الحال) وتقييمها والتحقيق فيها.

  
  رصد الجودة وضبطها  ١-ثانياً 

  
إن الإجــــراءات/ عمليــــات التفتــــيش الميدانيــــة مهمــــة للتحقــــق مــــن الامتثــــال للــــوائح الوطنيــــة، بمــــا فــــي ذلــــك   -٦

ممارســات التصــنيع والتوزيــع الجيــدة الحاليــة. ومــن المستصــوب تنفيــذ أنشــطة الرصــد وفقــاً للإجــراءات القائمــة باتبــاع 
برمتهـا والمعلومـات الأخـرى التـي سـبق  نهج قائم على المخاطر يقيم مـواطن ضـعف سلسـلة توريـد المنتجـات الطبيـة

المتدنيــة تحصيلها مثل أسماء الشـركات المعنيـة أو تتبـع الأنشـطة التـي تـؤدي إلـى أكبـر عـدد مـن المنتجـات الطبيـة 
  المشتبه فيها. المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة النوعيـة/ المزورة/

  
وزيـــع، بمـــا فـــي ذلـــك النظـــر فـــي ســـجل الامتثـــال وعليـــه، مـــن المهـــم وضـــع برنـــامج محـــدد لرصـــد سلســـلة الت  -٧

 المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/المتصـــل بممارســـات التصـــنيع / التوزيـــع الجيـــدة بهـــدف الكشـــف عـــن المنتجـــات الطبيـــة 
وتقيـيم المسـتندات الملائمـة فـي حـوزة المنشـآت الخاضـعة للتنظـيم المتصــلة  المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة

توزيعها وشرعية الموردين والزبائن. وهناك نقطة أخرى مهمة تتمثل في أخذ البيانات المحصلة مـن ببيع المنتجات و 
مهام رصد الجودة وضبطها في الحسبان لتحديد التدابير ومسارات العمل التي تعزز سلسلة توريد المنتجات الطبية 

ـــل إلـــى أدنـــى حـــد مـــن عـــرض المنتجـــات  ـــالخاضـــعة للتنظـــيم وتقل ــــة النوعي المغشوشـــة التوســـيم/  ـة/ المـــزورة/المتدني
  أو تحول دون عرضها. المغشوشة/ المزيفة

  
  وينبغي أن تشمل النهج التشغيلية الأركان الأساسية التالية بالاستناد إلى الاستراتيجيات والأغراض القائمة:  - ٨

مـن  ابتـداءً التحقق من ممارسات التصنيع والتوزيع الجيدة الحالية في سلسلة توريد المنتجـات الطبيـة   ) أ(
 المواد الأولية ووصولاً إلى المنتجات النهائية حسب الاقتضاء؛

التحقــق مــن سلســلة توزيــع المنتجــات الطبيــة بالتأكــد مــن الأصــل/ المصــدر والوجهــة لكــل معاملــة أو   ) ب(
 عملية نقل حيازة؛

فــي  لمزيفــةالمغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ ا المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/المنتجــات الطبيــة تحديــد   (ج)
السلسلة (بأي وسيلة مثـل الترصـد بعـد التسـويق والتنسـيق مـع الجمـارك وسـائر وكـالات إنفـاذ القـانون وحـاملي 

  رخصة التسويق)؛

المنتجــــات الطبيـــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ إلــــى تحديــــد الإجــــراءات والأنشــــطة والســــلوكيات التــــي تــــؤدي   (د)
  والتحقيق فيها؛ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المزورة/

  جمع العينات للتحقق و/ أو التحليل؛  (هـ)

المغشوشــــة التوســــيم/  المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المــــزورة/المنتجــــات الطبيــــة ســــحب و/ أو حظــــر توزيــــع   (و)
  المكشوفة واستخدامها (بما في ذلك سحب توزيعها واستخدامها على مستوى المرضى). المغشوشة/ المزيفة
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  الإنذارات عن نظم التعقب والتتبعصدور   ٢- ثانياً 
  
إن نظــــم تعقــــب المنتجــــات وتتبعهــــا هــــي أدوات مفيــــدة جــــداً تمكــــن مــــن الكشــــف عــــن الإجــــراءات والأنشــــطة   - ٩

  .المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/إلى والسلوكيات التي قد تؤدي 
  

نظــم مــن ذلــك القبيــل مراقبــة الظــروف المفضــية إلــى صــدور الإنــذارات بهــدف إجــراء  ومــن المهــم لــدى تطــوير  -١٠
عمليات تفتيش مستهدفة. وتشـمل بعـض الجوانـب التـي ينبغـي أخـذها فـي الحسـبان فـي إطـار تعقـب الإنـذارات الكشـف 

ت لتـدميرها أو عن الرموز المستنسخة ومحاولة تحويل منتجات ذات ترقيم تسلسلي سبق إبطالهـا لأنهـا سـرقت أو أرسـل
  وجهت إلى التسويق خارج الأراضي الوطنية أو وزعت على المرضى أو أي حالة أخرى مماثلة.

  
ويجب النظـر فـي جميـع الإنـذارات الصـادرة عـن نظـم التعقـب والتتبـع وتقييمهـا ومـنح الأولويـة للإنـذارات التـي   - ١١

  تعرض الصحة العمومية لخطر أكبر.
  

  تقارير والإخطاراتتلقي الإنذارات وال  ٣- ثانياً 
  

ينبغــــي للســــلطات التنظيميــــة الصــــحية الحفــــاظ علــــى قنــــوات منفتحــــة ومتيســــرة للاتصــــال بــــالجمهور (مثــــل   -١٢
المهنيين الصحيين والمرضى والمستهلكين) وبسائر السلطات المعنية عبـر تزويـد الجمهـور بـنهج لتقـديم التقـارير أو 

  ي الوقت المناسب.الإخطارات والرد على هذه التقارير والإخطارات ف
  

ويوصــى بتلقـــي التقـــارير بطــرق مختلفـــة أي بصـــورة شخصــية أو عبـــر البريـــد العــادي أو الهـــاتف أو البريـــد   -١٣
الإلكتروني مثلاً. وينبغي تدوين التقارير أو الإخطارات وتوثيقها وتنظيمها بشكل منهجي ويفضـل الاضـطلاع بـذلك 

  باستخدام نظام واحد للمعلومات.
  

وبصرف النظر عن القنوات المنشأة بالتحديد لتلقي هذا النوع من التقـارير، مـن المستحسـن عنـد الاقتضـاء   -١٤
 المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/نقــل نظــام تلقــي التقــارير عــن المنتجــات الطبيــة 

  قيق المعنية بمشاكل جودة المنتجات.المشتبه فيها إلى نظم رصد الآثار الدوائية الضارة أو التح
  

وإذ تؤخــذ دومــاً فــي الاعتبــار الجوانــب الخاصــة لكــل حالــة، مــن المستصــوب إرفــاق العينــة إن أمكــن الأمــر   -١٥
المشــتبه  المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/المنتجــات الطبيــة باســتمارة تبليــغ عــن 

ممكــن مــن البيانــات الوجيهــة التــي تشــمل علــى ســبيل المثــال لا الحصــر بيانــات عــن تحديــد  فيهــا تتضــمن أكبــر قــدر
وتفاصيل الاتصال بالشخص أو الكيان الذي يبلغ عـن المشـكلة واسـم المنـتج (الاسـم الـدولي غيـر المشكلة ووصفها 

تــه وصــانعه أو حامــل المســجل الملكيــة والعلامــة التجاريــة إن وجــد ذلــك) ودفعتــه وتــاريخ صــنعه وتــاريخ انتهــاء مد
رخصة تسويقه وموقع/ مصـدر شـرائه (منشـأة علـى الإنترنـت أو منشـأة مـرخص لهـا أو غيـر مـرخص لهـا) ووصـف 

المغشـــوش التوســـيم/ المغشـــوش/  النوعيــــة/ المـــزور/ يالمتـــدنالمنـــتج الطبـــي أي أحـــداث ضـــارة ناتجـــة عـــن اســـتخدام 
  أو تطبيقه. المشتبه فيه المزيف

  
  ات والتقارير والإخطارات المتلقاةتقييم الإنذار   -ثالثاً 

  
يوصــى بــإجراء تقيــيم للمخــاطر فــي إطــار تقيــيم التقــارير المتلقــاة أخــذاً فــي الاعتبــار خطــورة الحــدث وتكــرر   -١٦

وقوعه واستخدام المنتج الطبي بهدف تحديد الأثر المحتمـل علـى الصـحة العموميـة وفقـاً للإطـار التنظيمـي الـوطني 
  أو الإقليمي المعني.
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ومن بين بعض العناصر التي ينبغي أخذها في عين الاعتبار لدى تقييم خطورة التقـارير مـا يلـي: دواعـي   -١٧
العــلاج وطريقــة إعطــاء الــدواء وتقــدير الجرعــات والفئــات الســكانية المريضــة الموصــى بهــا (مثــل الفئــات المشــمولة 

الأشــخاص ذوي الأجهــزة المنقوصــة  بمجــالات طــب الأطفــال أو طــب الشــيوخ أو فئــة الحوامــل أو غيرهــا مــن فئــات
  المناعة) والسمية والفاعلية والنسبة العلاجية الضيقة والتعاطي المزمن والمؤثرات العقلية والأحجام.

  
وينبغـــي أن تقـــيم الســـلطات التنظيميـــة جميـــع الإخطـــارات فـــي أســـرع وقـــت ممكـــن. وينبغـــي إيـــلاء الأولويـــة   -١٨

لإجــراء عمليــات تفتــيش إضــافية واتخــاذ إجــراءات تصــحيحية نهائيــة علــى أســاس المخــاطر الصــحية المحــددة. وقــد 
لنظـــر فـــي التقـــارير عـــن تســـتخدم الســـلطات التنظيميـــة وغيرهـــا مـــن الســـلطات المعنيـــة أســـاليب تحقيـــق ســـرية لـــدى ا

بالتعــاون مــع  المشــتبه فيهــا المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/المنتجــات الطبيــة 
  السلطات النظيرة المعنية بإنفاذ القانون عند الاقتضاء.

  
الطبيــة المنتجـات الإجراءات أو الأنشطة أو السلوكيات المؤديـة إلـى التحقيق في   -رابعاً 

  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/
  

أو الكشـف عنـه بصـفة  مغشوش/ مزيـف مغشوش التوسيم/ النوعيـة/ مزور/ يمتدنيمثل تحديد منتج طبي   -١٩
  عامة نقطة انطلاق لتحديد الإجراءات أو الأنشطة أو السلوكيات التي تؤدي إلى ظهوره.

  
ق هــو أمــر بــالغ الأهميــة كــي تتخــذ الســلطات التنظيميــة قــرارات مســندة بالبينــات والغــرض منــه هــو والتحقيــ  -٢٠

تحديد التهديدات المحتملة التي تتعرض لها الصحة العموميـة وأسـبابها. ويتطلـب هـذا النشـاط بالتـالي تمتـع المحقـق 
  بالدراية والمهارات التقنية والخبرة.

  
وتحديــد الحــالات التــي ينبغــي التحقيــق فيهــا مــن بــاب الأولويــة، يشــمل الــنهج واســتناداً إلــى تقيــيم المخــاطر   -٢١

المشــــتبه فيهــــا  المغشوشــــة التوســــيم/ المغشوشــــة/ المزيفــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المــــزورة/المتعلــــق بالمنتجــــات الطبيــــة 
المغشوشــة التوســيم/  المــزورة/المتدنيـــة النوعيـــة/ وبــالإجراءات والأنشــطة والســلوكيات المؤديــة إلــى المنتجــات الطبيــة 

سلســـلة مـــن الإجـــراءات المنهجيـــة المحـــددة والتكميليـــة وينبغـــي أن يتبـــع مجموعـــة مـــن إجـــراءات  المغشوشـــة/ المزيفـــة
  العمل التي لاتزال مرنة بهدف اعتماد تدابير احتواء كافية في الوقت المناسب وعلى نحو فعال.

  
راء ومــن المفضــل أن تفعــل ذلــك ضــمن ملــف تحقيــق يشــمل وينبغــي للســلطات التنظيميــة أن تــدوّن كــل إجــ  -٢٢

علـى التـدابير المعتمـدة والمعلومـات المحصـلة وفقـاً  جميع البينات المحصلة وتُدرج فيه كـل الإجـراءات المتخـذة بنـاءً 
  لتسلسلها الزمني.

  
ســتراتيجية وســعياً إلــى اتخــاذ إجــراءات حثيثــة وفعالــة، مــن الأهميــة بمكــان أن تضــع الســلطات التنظيميــة ا  -٢٣

للعمل مبنية على العناصر والبيانات المحصلة في كل حالة. ومـن ضـمن بعـض الجوانـب والمعلومـات التـي ينبغـي 
  أخذها في الحسبان ما يلي:

 في حال تنفيذ الإجراء أو النشاط أو السلوك عن عمد وإصرار؛  ●

 ة للتنظيم أو خارجه؛في حال تنفيذ الإجراء أو النشاط أو السلوك داخل نطاق السلسلة الخاضع  ●

أو  المغشـــوش التوســــيم/ المغشــــوش/ المزيــــف المتــــدني النوعيـــــة/ المــــزور/حفـــظ عينــــة المنــــتج الطبـــي   ●
 ضرورة الحصول على عينة المنتج؛
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 في مقر صانع المنتج أو حامل رخصة تسويقه في جملة أمور؛ضرورة إجراء عملية تفتيش   ●

الأفـــراد أو المنظمـــات أو ســـائر الجهـــات صـــاحبة ضـــرورة طلـــب معلومـــات إضـــافية مـــن الشـــركات أو   ●
 المصلحة المعنية بالحالة؛

 الرصد؛ ضرورة اتخاذ إجراءات ميدانية للترصد/  ●

 ضرورة تبادل المعلومات مع مؤسسات أخرى؛  ●

 ستية والتشغيلية؛يالجوانب اللوج  ●

 ضرورة وضع استراتيجية تعميم موجهة إلى الجمهور وخاصة بالحالة؛  ●

  ادل المعلومات مع السلطات التنظيمية الأخرى والمنظمة.ضرورة تب  ●

  
علــى النتــائج المحصــلة فــي كــل حالــة.  وينبغــي أن تتســم خطــة العمــل بفعاليتهــا وتســتعرَض وتحــدَّث بنــاءً   -٢٤

ويمكــن اعتمــاد أنشــطة مختلفــة فــي مختلــف فتــرات الأداء حســب احتياجــات كــل حالــة. ويمكــن تصــنيف الإجــراءات 
  على سبيل المثال على النحو التالي:

  
 الإجراءات الفورية  ) أ(

  
المشــكوك  شــة/ المزيفــةالمغشوشــة التوســيم/ المغشو  المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/تأكيــد المنتجــات الطبيــة   ●

  فيها ووصف الإجراء أو النشاط أو السلوك؛
 

احتــواء الوضــع مــن أجــل الوقايــة مــن الخطــر المحــدق بالصــحة العموميــة نتيجــة للإجــراء أو النشــاط أو   ●
المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/  المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/الســـلوك المـــؤدي إلـــى المنتجـــات الطبيـــة 

 والحد منه؛ المزيفة
  

 الإجراءات القصيرة الأجل  ) ب(

 نقل المعلومات المتصلة بالحالة إلى الجهات الملائمة وتعميم هذه المعلومات عليها؛  ●

  تحديد الجهات المسؤولة من الأشخاص أو الكيانات؛  ●
  

  الإجراءات الطويلة الأجل  (ج)
  
  مواصلة التحقيق والدعم الملائم في مجال الرعاية الصحية.  ●

  
  الإجراءات الفورية  ١-رابعاً 

  
النوعيـــة/ الإجــراءات التــي ينبغــي تنفيــذها علــى وجــه الإلحــاح بهــدف تأكيــد الشــك فــي منــتج طبــي متــدني   -٢٥

  والوقاية من الخطر المحدق بالصحة العمومية والحد منه. مغشوش/ مزيف مغشوش التوسيم/ مزور/
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ــاً  ــة   ١-١-رابع ــد المنتجــات الطبي ـــة تأكي ـــة/ المــزورة/المتدني  المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة النوعي
  المشكوك فيها ووصف الإجراء أو النشاط أو السلوك

  
المشـتبه  المغشـوش التوسـيم/ المغشـوش/ المزيـف المتـدني النوعيــة/ المـزور/سعياً إلى تأكيد المنـتج الطبـي   -٢٦

اميــة المزعومــة لأغــراض التحليــل المختبــري أو علــى فيــه، مــن المفيــد أن تتــوفر كميــات كافيــة مــن العينــة غيــر النظ
الأقـــل بعـــض مكوناتهـــا (مثـــل العبـــوات وبطاقـــات التوســـيم) بغيـــة إجـــراء مقارنـــة مرئيـــة دقيقـــة بعينـــة للمنـــتج الأصـــلي 

  المرخص به.
  

ومـــــن الأهميـــــة بمكـــــان إيـــــلاء العنايـــــة لأوجـــــه الاخـــــتلاف فـــــي عناصـــــر مثـــــل الأغلفـــــة وبطاقـــــات التوســـــيم   -٢٧
جوانــب الماديــة لمختلــف مكونــات المنــتج (مثــل الشــكل واللــون والرائحــة) وخصــائص الطباعــة العامــة والخصــائص وال

ملاحــق المعلومــات للمرضــى واســتمارة ترميــز الــدفعات وتــاريخ  وطباعــة الحــروف ونــص بطاقــات التوســيم ونشــرات/
  الصنع وانتهاء المدة.

  
فعــات المنتجــات و/ أو مــواد التغليــف ومــن المستصــوب أن يحــتفظ حــاملو رخــص التســويق بعينــات مــن د  -٢٨

  المحررة في السوق حيثما لا تنص التشريعات المعمول بها على الاحتفاظ بها.
  

وفي حال تلقي تقريـر أو إخطـار لا يتضـمن أي عينـة، فمـن الأهميـة بمكـان الحصـول علـى العينـة مباشـرة   -٢٩
  طار أو التقرير.من المريض أو من المنشآت حيث يسوّق المنتج أو يستخدم حسب الإخ

  
ومـــن المهـــم إدراج مســـتندات كاملـــة عـــن مناولـــة مثـــل تلـــك العينـــات والحفـــاظ علـــى إجـــراءات آمنـــة لضـــمان   -٣٠

شـــفافية سلســـلة المســـؤوليات لأغـــراض إجـــراءات التحقيـــق أو المحاكمـــة الجنائيـــة اللاحقـــة المحتملـــة التـــي يمكـــن فـــي 
  لامة العينة أمراً حاسماً في هذه الظروف.إطارها استخدام العينات كبينات. ويعتبر الحفاظ على س

  
  الفحوص في مختبرات ضبط الجودة  ٢-١-رابعاً 

  
يعـــود اســـتخدام الاختبـــارات التحليليـــة الأساســـية أو الكاملـــة بالاعتمـــاد علـــى منهجيـــات مشـــفرة فـــي المعـــايير   -٣١

الرســـمية مثـــل دســـاتير الأدويـــة أو الخلاصـــات أو المنهجيـــات الخاصـــة بحـــاملي رخـــص التســـويق المعتـــرف بهـــم أو 
المقبولين مـن الناحيـة القانونيـة  المعتمدين أو المرخص لهم من جانب السلطات التنظيمية أو غيرهم من الأشخاص

بالفائدة على تدعيم أي قرار يتخذ بشأن العينة المشتبه فيها. ويكون هذا الأمر مفيداً بوجه خاص في حالات لم يتم 
التوصل فيها إلى استنتاجات نهائية نتيجة للفحص المادي المقارن و/ أو فحص سائر الجوانب الحسية التأثير بـين 

المزعـــوم والمنـــتج الطبـــي  المغشـــوش التوســـيم/ المغشـــوش/ المزيـــف المتـــدني النوعيــــة/ المـــزور/ي عينـــة المنـــتج الطبـــ
الأصلي. وقد يمثل هـذا الفحـص قياسـاً لتحديـد تركيبـة المنـتج وتقيـيم المنـتج مـن حيـث سـميته المحتملـة و/ أو تلوثـه 

ويمكــن أن يــؤدي ذلــك إلــى تقيــيم المحتمــل و/ أو تركيبتــه غيــر المعلنــة المحتملــة ممــا قــد يســبب تفــاعلات ضــائرة. 
  محدّث للمخاطر.

  
وعلى نحو مماثل، ينبغي أن يؤخذ في الحسبان حتى لو كانـت نتـائج الفحـوص مرضـية فيمـا يخـص عينـة   -٣٢

محددة أنه لا تتوفر أي معارف بشأن عمليـة صـنع المنـتج ونظـام الجـودة الـذي اعتمـده صـانع العينـة المشـتبه فيهـا. 
ضــمان اتســاق الجرعــات وتماثــل الــدفعات المصــنوعة ممــا يفســر ســبب وجــوب اعتبــار  ومــن جانــب آخــر، لا يمكــن

المغشوشـــة التوســـيم/  المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/الإجــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات المؤديـــة إلـــى المنتجـــات الطبيـــة 
  ة.على أنها شديدة الخطورة على الدوام بصرف النظر عن النتائج التحليلي المغشوشة/ المزيفة
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احتواء الوضـع مـن أجـل الوقايـة مـن الخطـر المحـدق بالصـحة العموميـة نتيجـة للإجـراء أو   ٣-١-رابعاً 
المغشوشــة  المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/النشــاط أو الســلوك المــؤدي إلــى المنتجــات الطبيــة 

  والحد منه التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
  لوائح الحظر  ) أ(

المتدنيـــــة م الحاجـــة إلـــى تنفيـــذ لـــوائح تحظـــر توزيـــع المنتجـــات الطبيـــة تقـــيِّ ينبغـــي للســـلطات التنظيميـــة أن   -٣٣
واســتخدامها. وفــي هــذا المضــمار، ينبغــي إيــلاء العنايــة  المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة النوعيـــة/ المــزورة/

 ة النوعيــة/ المـزورة/المتدنيــلإمكانية توسيع نطاق الحظر ليشمل المنتج ككل إذا كان عدد دفعات المنتجات الطبيـة 
  كبيراً. المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  
 السحب من السوق  ) ب(

  
والأنشــــطة والســــلوكيات التــــي تــــؤدي إلــــى إذا اتصــــلت دفعــــة أو دفعــــات المنتجــــات المرتبطــــة بــــالإجراءات   -٣٤

المكشــوف عنهــا فــي الســوق  المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة
م الحاجـة بدفعات يوزعها حامل رخصة التسويق توزيعاً مشروعاً في جملـة أمـور، ينبغـي للسـلطات التنظيميـة أن تقـيِّ 

إلـى إصـدار أمـر بسـحبها مـن قنـوات التوزيـع فـي الســوق بهـدف التقليـل مـن الخطـر الـذي يتعـرض لـه المرضـى إلــى 
  أدنى حد.

  
ويق أو حامــل رخصــة التصــنيع أن يــدقق فــي الوحــدات المســتردة مــن قنــوات وينبغــي لحامــل رخصــة التســ  -٣٥

  التوزيع ويقدر جودتها ويخطر السلطات التنظيمية بالنتائج التي يحصل عليها.
  

المنتجـــات الطبيــــة وينبغـــي اتبـــاع التشـــريعات أو الإجـــراءات الوطنيـــة أو الإقليميـــة الملائمـــة للـــتخلص مـــن   -٣٦
وإزالتهـا بهـدف الحيلولـة دون إعـادة عـرض هـذه  المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـةالمتدنيـة النوعيـة/ 

  المنتجات أو بيعها للجمهور.
  

  وضع خطة طارئة لدعم المرضى وأقاربهم  (ج)
  

ينبغـــي للســـلطات التنظيميـــة أن تضـــع خططـــاً وإجـــراءات لتنفيـــذ نظـــام طـــارئ عنـــد الضـــرورة بالتنســـيق مـــع   -٣٧
  ة المصلحة المعنية، أخذاً في الحسبان الجوانب التالية:الجهات صاحب

 اهتمام التحريات عبر الاتصال الهاتفي والشخصي؛  ●

 جمع العينات للتحقق؛  ●

ـــــة الصـــــحية و/ أو الســـــموميات   ● ـــــى مراكـــــز خـــــدمات الرعاي ـــــة إل ـــــة الطبي ـــــه الطبـــــي و/ أو الإحال التوجي
 المتخصصة؛

 المعنية للحصول على موارد إضافية حسب الضرورة؛لتنسيق مع الجهات صاحبة المصلحة ا  ●

  وضع استراتيجية اتصال لتعميم المعلومات على الجمهور.  ●
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  التبليغ عن الحالة على المستوى الدولي  (د)
  

م حالـــة أو حــالات الكشـــف عـــن الإجــراءات أو الأنشـــطة أو الســـلوكيات ينبغــي للســـلطات التنظيميــة أن تقـــيِّ   -٣٨
غ الـــدول وتبلِّـــ الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة المنتجـــاتالمؤديـــة إلـــى 

الأعضـــاء المتضـــررة المحتملـــة عـــن ذلـــك. ويكتســـي إرســـاء شـــبكة لمراكـــز الاتصـــال الوطنيـــة والحفـــاظ عليهـــا أهميـــة 
  حاسمة بالنسبة إلى هذا النوع من التبليغ.

  
  ات التفتيش الميدانيةالإجراءات أو عملي  ٤-١-رابعاً 

  
تتيح الإجراءات الميدانيـة فرصـة لجمـع البينـات الماديـة أو البينـات علـى الإجـراءات والأنشـطة والسـلوكيات   -٣٩

المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة. وعليه، مـن المهـم المؤدية إلى 
المنتجـات الإجـراءات والأنشـطة والسـلوكيات التـي أدت إلـى لتوزيـع بهـدف الكشـف عـن وضع برنامج لرصد سلسلة ا

وتقيـيم مسـتندات الشـراء أو الحيـازة التـي  الطبيـة المتدنيـة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة
  هي في حوزة هذه الشركات.

  
التحقيقـات الجنائيـة فـي حـال وجـود أحكـام جنائيـة  وعلى الصعيد الـوطني هنـاك مؤسسـات مختصـة لإجـراء  -٤٠

. المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــةتــنص علــى جــرائم متصــلة بالمنتجــات الطبيــة 
وينبغي أن يركز الدور الأولي للسلطات التنظيمية على اعتماد تدابير صحية وتوفير الدعم للمؤسسات التـي تجـري 

  ات الجنائية.التحقيق
  

  الإجراءات القصيرة الأجل  ٢-رابعاً 
  

تتعلق هذه الإجراءات بالغرض المتمثل في نقل الوقائع المتصلة بالحالة إلـى الجمهـور والعـاملين المهنيـين   -٤١
فـــي مجـــال الرعايـــة الصـــحة والســـلطات الأخـــرى والجهـــات صـــاحبة المصـــلحة المعنيـــة حســـب الاقتضـــاء ومخاطرهـــا 

هــات المشــاركة فــي الإجــراءات المحتملــة المحدقــة بالصــحة ووقايــة المرضــى مــن الاســتهلاك والتعــرض وتحديــد الج
المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ والأنشــطة والســلوكيات المؤديــة إلــى المنتجــات الطبيــة 

  المزيفة.
  

  نقل المعلومات المتصلة بالحالة وتعميمها   ١-٢-رابعاً 
  

وســلوكيات مؤديــة إلــى منتجــات ينبغــي نشــر المعلومــات عــن حالــة مؤكــدة للكشــف عــن إجــراءات وأنشــطة   -٤٢
علـــى الموقـــع الإلكترونـــي الرســـمي للســـلطات  متدنيــــة النوعيــــة/ مـــزورة/ مغشوشـــة التوســـيم/ مغشوشـــة/ مزيفـــةطبيـــة 

التنظيمية بإتاحة مضمونها على الفور. ومن المهم نقل هذه المعلومات إلى قاعدة بيانات المنظمة الخاصة بالتبليغ 
ت لاســتكمال التــدابير التــي اســتهلتها الســلطات التنظيميــة بهــدف الحــد مــن مســتوى وإلــى مختلــف الكيانــات والمنظمــا
  تعرض المرضى قدر الإمكان.

  
  وقد تشمل هذه المعلومات ما يلي:  -٤٣

 المعلومات العامة عن الحالة؛  ●

الصور الفوتوغرافية المقارنـة عـن المنـتج الطبـي المشـروع/ المـرخص بـه مقابـل المنـتج الطبـي المتـدني   ●
 عيـة/ المزور/ المغشوش التوسيم/ المغشوش/ المزيف؛نو ال
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الإجراءات التي ينبغي أن تتبعها الجهات التي في حوزتها منتجات طبية لها خصائص المنتج المحدد   ●
 كمنتج متدني النوعيـة/ مزور/ مغشوش التوسيم/ مغشوش/ مزيف؛

المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ مناطق البلد التي تم الكشف فيها عن المنتجات الطبية   ●
المغشوشــة/ المزيفــة و/ أو الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات المؤديــة إلــى المنتجــات الطبيــة المتدنيـــة 

 النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة؛

النوعيـــة/ المــزور/ المغشــوش التوســيم/ المعلومــات الطبيــة المتصــلة باســتهلاك المنــتج الطبــي المتــدني   ●
  ./ المزيفالمغشوش

  
ومـــن المهـــم أن تكفـــل الإجـــراءات والأنشـــطة التـــي تباشـــرها الســـلطات التنظيميـــة تـــوفير المعلومـــات الكافيـــة   -٤٤

  للجمهور دون المساس بالتحقيقات والأنشطة القضائية ما أمكن ذلك.
  

ات والأنشــطة والســلوكيات المؤديــة إلــى المنتجــات الطبيــة تحديــد الكيانــات المســؤولة عــن الإجــراء  ٢-٢-رابعاً 
  المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  
ينبغــي للســلطات التنظيميــة عنــد الاقتضــاء أن تتبــادل المعلومــات مــع ســائر الســلطات المعنيــة والإجــراء أو   -٤٥

المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ لمنتجــات الطبيــة الســلوك أو النشــاط المكشــوف عنــه والمــؤدي إلــى ا
  وأن تقدم جميع البينات التي في حوزتها. المغشوشة/ المزيفة

  
وفي هذا الصدد، من المهم من منظور الصحة العمومية أن يتسم التعاون بين السلطات التنظيمية وسـائر   -٤٦

  السلطات المعنية بالشفافية والتنسيق.
  

  الإجراءات الطويلة الأجل  ٣-رابعاً 
  

  تواصل حالة التأهب   ١-٣-رابعاً 
  

ينطـــوي تواصـــل حالـــة التأهـــب علـــى سلســـلة مـــن الأنشـــطة الراميـــة إلـــى الكشـــف عـــن أنشـــطة أو تـــدابير أو   -٤٧
يفــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المز ســلوكيات جديــدة مؤديــة إلــى المنتجــات الطبيــة 

  وتقييم فعالية التدابير المعتمدة والدعم المقدم إلى المرضى.
  

  استمرار برنامج الرصد  ) أ(

  ينبغي استمرار برنامج رصد سلسلة توزيع المنتجات الطبية بغرض تحقيق ما يلي:  -٤٨
 التوزيع؛إزالة المنتجات الطبية التي تسري عليها لوائح الحظر الصادرة عن السلطات التنظيمية من قنوات   ●

ــــة/ المـــزورة/   ● ــــة النوعي ـــة المتدني الحصـــول علـــى أي نـــوع مـــن المعلومـــات المتصـــلة بأصـــل المنتجـــات الطبي
 المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة؛

التحقـــق مـــن الخطـــوط الجديـــدة لعـــرض المنتجـــات الطبيـــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/   ●
 ات التوزيع؛المغشوشة/ المزيفة في قنو 
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التحقــــق مــــن وجــــود دفعــــات جديــــدة مــــن المنــــتج الطبــــي المتــــدني النوعيـــــة/ المــــزور/ المغشــــوش التوســــيم/   ●
 المغشوش/ المزيف المحدد؛

التحقـــق مـــن وجـــود منتجـــات لا تختلـــف مادتهـــا الفعالـــة و/ أو الجهـــة التـــي تصـــنعها أو توزعهـــا عـــن المـــادة   ●
لمنــتج الطبــي المتــدني النوعيـــة/ المــزور/ المغشــوش التوســيم/ الفعالــة و/ أو الجهــة المصــنعة أو الموزعــة ل

المغشــــوش/ المزيــــف المكشــــوف عنــــه ويحتمــــل أيضــــاً أن تكــــون منتجــــات طبيــــة متدنيـــــة النوعيـــــة/ مــــزورة/ 
 مغشوشة التوسيم/ مغشوشة/ مزيفة؛

 متابعة السحب من السوق بعد الأمر به؛  ●

طبــي متـــدني النوعيـــة/ مــزور/ مغشــوش التوســـيم/ رصــد دفعــات أخــرى مــن المنـــتج الطبــي المحــدد كمنــتج   ●
  مغشوش/ مزيف عبر نظم التعقب والتتبع.

  
 استمرار الخطة الطارئة لدعم أوساط الرعاية الصحية  ) ب(

  
ينبغي مواصلة إطلاع أوساط الرعايـة الصـحية علـى الوضـع وتزويـدها بالتعليمـات كـي تظـل فـي تـيقظ فـي   -٤٩

  إطار ممارسات الشراء.
  

يظل المرضى وأقاربهم يحصلون على الدعم بغرض متابعة الحالات المبلغ عنهـا والتحقـق مـن وينبغي أن   -٥٠
  احتمال ظهور حالات جديدة.

  
  استمرار التعاون مع السلطات المكلفة بالتحقيق  ٢-٣-رابعاً 

  
ينبغي أن يكون لـدى السـلطات التنظيميـة موظفـون مؤهلـون يمكـنهم العمـل مـع السـلطات المكلفـة بـالتحقيق   -٥١

  ستلزم ذلك.تبهدف ضمان التعاون التقني في إجراءات التحقيق التي 
  

  تقييم استراتيجيات الوقاية  -خامساً 
  

المتدنيــــة إلـــى المنتجـــات الطبيـــة ينبغـــي تقيـــيم النتـــائج المحصـــلة أخـــذاً فـــي الحســـبان الســـلوكيات التـــي أدت   -٥٢
ات للوقايـــة مـــن ظهـــور يوســـعياً إلـــى وضـــع اســـتراتيج النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة

  إجراءات وسلوكيات وأنشطة مشابهة للإجراءات والسلوكيات والأنشطة المكشوف عنها في المستقبل.
  

يمكــــن للســــلطات التنظيميــــة تنفيــــذ جملــــة أمــــور مــــن بينهــــا ولهــــذا الغــــرض وعقــــب تقيــــيم شــــامل للحالــــة،   -٥٣
اســتراتيجيات جديــدة للمراقبــة وتــدابير لتــدعيم هيئــة التفتــيش وتــدابير خاصــة بســلامة المنتجــات وتشــريعات تســتهدف 

  الوقاية من إجراءات أو سلوكيات معينة.
  

  تعزيز المتطلبات التنظيمية المتصلة بالمنتجات الطبية  ١-خامساً 
  

قييم شامل للحالة، يمكن للسلطات التنظيمية تنفيذ جملة أمور من بينها استراتيجيات جديدة للمراقبة عقب ت  -٥٤
ـــدعيم هيئـــة التفتـــيش وتـــدابير خاصـــة بســـلامة المنتجـــات وتشـــريعات تســـتهدف الوقايـــة مـــن إجـــراءات أو  وتـــدابير لت

  سلوكيات معينة.
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  لصحيةإرساء حملات لتوعية الجمهور ومقدمي الرعاية ا  ٢-خامساً 
  

ينبغي للسلطات التنظيمية وضع استراتيجيات لإذكاء الـوعي بخصـوص الإجـراءات والأنشـطة والسـلوكيات   -٥٥
. وينبغـي أن تشـمل المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالمؤدية إلى المنتجات الطبية 

عليهـــا هـــذه المنتجـــات والنصـــائح بشـــأن تحديـــد مثـــل هـــذه حمـــلات التوعيـــة مـــن هـــذا القبيـــل المخـــاطر التـــي تنطـــوي 
  المنتجات الطبية والتوصيات بشأن السبل المأمونة لشراء المنتجات الطبية.
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  ٢الملحق 
  

  في نطاق ولاية آلية الدول الأعضاء  لا تندرجالتي  الإجراءات والأنشطة والسلوكيات
  المؤدية إلى المنتجات الطبيـة  وتُفصل عن قائمة الإجراءات والأنشطة والسلوكيات [

  ]  إذ ] [ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/
   ] ] لا تؤدي إلى خطر محدق بالصحة العمومية و [ [

  
  
مــن خطــة  ٥مــن اختصاصــات الآليــة علــى النحــو المبــين فــي العنصــر  ٤فــت آليــة الــدول الأعضــاء فــي الغــرض لِّ كُ 

المتدنيـــة النوعيـــة/ العمــل بتحديــد قائمــة تضــم الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى المنتجــات الطبيــة 
مراقبــة إذ تعــرض صــحة الســكان للخطــر الممنوعــة والخاضــعة لل المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة

  وبتحديد الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي لا تندرج في ولاية الآلية وفصلها عن القائمة الآنفة الذكر.
  

قائمة الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات  A/MSM/2/6ويتضمن الملحق الأول من الوثيقة 
. والقائمــة المبينــة أدنــاه هــي قائمــة غيــر النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــةالمتدنيـــة الطبيــة 

شـــاملة تضـــم الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات التـــي لا تنـــدرج فـــي ولايـــة الآليـــة وينبغـــي فصـــلها عـــن الإجـــراءات 
/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المتدنيــة النوعيــةوالأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات الطبية 

  ويمكن أن تخضع هذه القائمة للمراجعة والتعديل في المستقبل.. المزيفة
  
ترتكز عليه هذه العملية هو ضمان خضوع الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات والمنتجـات والأساس المنطقي الذي  [

الطبية غير المصرح بها للإجراءات التنظيمية بينما لا تخضع الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات والمنتجـات الطبيـة 
عرقلـــة إتاحـــة  المصـــرح بهـــا وغيـــر المنطويـــة علـــى مخـــاطر صـــحية لإجـــراءات تنظيميـــة لا مبـــرر لهـــا بهـــدف عـــدم

  ] المنتجات الطبية الجيدة والمأمونة والناجعة.
  

وتعنـــي عبــــارة "الســــلطة التنظيميـــة" المســــتخدمة فــــي هـــذه الوثيقــــة الســــلطة التنظيميـــة الوطنيــــة أو الإقليميــــة المعنيــــة 
  بالمنتجات الطبية.

  
مثــــل الإجــــراءات أو  الإجــــراءات والأنشــــطة والســــلوكيات المنتهكــــة للقــــوانين غيــــر لــــوائح المنتجــــات الطبيــــة  -١

  السلوكيات التي تتعارض مع قوانين الضرائب والرسوم والقوانين الجمركية.
  
الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات المتصـــلة بتصـــنيع المنتجـــات الطبيـــة الجيـــدة المصـــرح بهـــا مـــن جانـــب   -٢

  السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية وتخزينها وتوزيعها واستيرادها وتصديرها.
  
حـاملي رخصـة التسـويق وتنطـوي  الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي تخص الأشخاص المرخص لهـم/  -٣

على انحرافات طفيفة على النحو المقرر مـن جانـب السـلطات التنظيميـة الوطنيـة و/ أو الإقليميـة ولا تمـس بـالجودة 
  ] ] في ممارسات التصنيع الجيدة. متعمدةغير ال مثل الانحرافات الطفيفة [ أو لا تمثل خطراً محدقاً بالصحة [

  
الإجراءات والأنشطة والسلوكيات المتصلة بالمنتجـات الطبيـة التـي يسـتخدمها الشـخص المسـافر اسـتخداماً   -٤

  شخصياً ويحملها معه حصراً.
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أو  الإجراءات والأنشطة والسلوكيات المتصلة بحماية حقوق الملكية الفكرية بما فـي ذلـك حصـرية البيانـات  -٥
  التعدي عليها وإنفاذها.

  
الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات المتصــلة بالمنتجــات الطبيــة التــي تســتهدف البحــث والتطــوير والفحــص   -٦

  المختبري فقط[،] ولا تستهدف الاستخدام البشري.
  
ت التنظيميـة في حالة المنتجات الطبية العـابرة التـي تمتثـل للمتطلبـا ] [ الإجراءات والأنشطة والسلوكيات [  -٧

بينمــا تحفــظ  التــي قــد لا تمتثــل للمتطلبــات التنظيميــة فــي بلــد العبــور [ ] [ فــي البلــد المصــدّر وبلــد الوجهــة النهائيــة.
متدنيـــة النوعيـــة/ إلا إذا كــان هنــاك مــا يــدعو إلــى الشــك فــي وجــود منتجــات طبيــة  [ ] سـلامة المنــتج الطبــي العــابر.

  فة.]]مزورة/ مغشوشة التوسيم/ مغشوشة/ مزي
  
استيراد منتجات طبية مصرح بها/ مـرخص بهـا أو تصـديرها أو توزيعهـا بمـا فـي ذلـك نقلهـا أو تخزينهـا أو   -٨

توريدها أو بيعها من بلد إلى بلد آخر حيث لا يتوفر أي تصريح/ ترخيص بتسويق تلك المنتجات بهدف الاستجابة 
  قة البلد المعني.لطارئة وطنية أو حالة ملحة للغاية أو أزمة إنسانية بمواف
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    ٣الملحق 
  قائمة الأنشطة ذات الأولوية حسب آلية الدول الأعضاء 

  ٢٠١٥- ٢٠١٤للفترة 
  

البنود المعنية   الأنشطة ذات الأولوية
  من خطة العمل

  الأنشطة

وضــع توصــيات موجهــة إلــى الســلطات  :ألــف
الصــحية المشــاركة فــي الكشــف عــن المنتجــات 

المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشـة الطبية 
وإرسـاء برنـامج  التوسيم/ المغشوشـة/ المزيفـة

ــــي  ــــد الأدوات بهــــدف الإســــهام ف ــــدعم وتولي لل
  تدريب الدول الأعضاء

 ٤و ٣و ٢و ١
(ج) ٧(هـ) و٦و
  ٨و

ــــة  -١ ــــابع لآلي ــــد فريــــق عامــــل ت إنشــــاء وعق
يضم خبراء من الـدول الأعضـاء الدول الأعضاء 
 تحقيقاً لما يلي:

صــــــياغة توصــــــيات لتــــــدعيم الســــــلطات  )١(
التنظيميــة فــي ســعيها إلــى الوقايــة مــن المنتجــات 

المتدنيــــــة النوعيــــــة/ المـــــزورة/ المغشوشـــــة الطبيـــــة 
والكشــــــف عنهــــــا  التوســــــيم/ المغشوشــــــة/ المزيفــــــة

فـــــي ذلـــــك توصـــــيات بشـــــأن  ، بمـــــاوالتصـــــدي لهـــــا
معايير تصنيف المخاطر وتحديد أولويات التقيـيم 

المتدنيــــة النوعيــــة/ فـــي حـــالات المنتجـــات الطبيـــة 
 المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة؛

وضع مواد تدريبيـة للسـلطات التنظيميـة  )٢(
فــي شــكل مــواد مطبوعــة ومــواد إلكترونيــة متعــددة 

ضـــي ووجهـــاً لوجـــه تركـــز اللغـــات فـــي نســـق افترا
علــــــى الوقايــــــة مــــــن المنتجــــــات الطبيــــــة المتدنيـــــــة 
النوعيــــــــــــــة/ المـــــــــــــزورة/ المغشوشـــــــــــــة التوســـــــــــــيم/ 
  .المغشوشة/ المزيفة والكشف عنها والتصدي لها

ــاء أجــل إنشــاء شــبكة لمراكــز الاتصــال مــن  :ب
تبـــادل المعلومـــات والتشـــاور بشـــكل عـــام بـــين 
الــــدول الأعضــــاء وإنشــــاء منتــــدى افتراضــــي 

  متواصل لتبادل المعلومات

 ٧(ح) و٦و ٤و ٢
  (أ)٨و

وضـــــــع اختصاصـــــــات شـــــــبكة لمراكـــــــز  -١
الاتصـــال بالاســـتفادة مـــن الشـــبكة الحاليـــة لمراكـــز 

دولـــة مـــن الـــدول  ٨٠الاتصـــال التـــي أنشـــئت فـــي 
والاســتناد إليهــا  وكالــة للمشــتريات ١٨الأعضــاء و

كجزء من نظام منظمـة الصـحة العالميـة الخـاص 
 بالترصد والرصد.

تطـــــوير بوابـــــة علـــــى الإنترنـــــت لتيســـــير  -٢
 الاتصال وتبادل المعلومات.

إصـــــــدار نشـــــــرة شـــــــهرية إضـــــــافة إلـــــــى  -٣
إنــــــــذارات منظمــــــــة الصــــــــحة العالميــــــــة الخاصــــــــة 

  .بالمنتجات الطبية
إنشـــــــاء فريـــــــق عامـــــــل لاستقصـــــــاء  :جـــــــيم

التكنولوجيــــات والمنهجيــــات ونمــــاذج "التعقــــب 
والتتبــع" الموجــودة والتــي ينبغــي وضــعها مــن 
أجـــــل تحليـــــل مزاياهـــــا وعيوبهـــــا ولاستقصـــــاء 
التكنولوجيــــات والمنهجيــــات المتاحــــة للتوثيــــق 

  اوالكشف وتحليل مزاياها وعيوبه

 ٢(ب) و١(أ) و١
أ) (٦و ٤و ٣و
(د) ٦(ب) و٦و
(و) ٦) وه(٦و
(أ) ٨و ٧و
  (ب)٨و

إنشـاء وعقــد فريــق عامـل يضــم خبــراء مــن  -١
الدول الأعضاء من أجل إجراء تقييم ورفـع تقريـر 

 عما يلي: 

ــــــي تســــــتخدمها   ) أ( التكنولوجيــــــات القائمــــــة الت
 اء "للتعقب والتتبع"؛الدول الأعض

الأدوات الحاليـــــــــــــة للكشـــــــــــــف الميـــــــــــــداني   ) ب(
  الدول الأعضاء.المستخدمة أو المتاحة لدى 
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البنود المعنية   الأنشطة ذات الأولوية
  من خطة العمل

  الأنشطة

تحديد مجالات عمـل المنظمـة التـي تعنـى  :دال
ـــــة الجيـــــدة إتاحـــــة بمســـــألة  المنتجـــــات الطبي

والمأمونــة والناجعـــة والميســورة الكلفـــة وطلـــب 
  تقرير عن الحالة الراهنة

إشــــــراك أمانــــــة المنظمــــــة فــــــي اســــــتعراض  -١  ٨
المنتجـات إتاحـة جميع أنشطة المنظمـة المتعلقـة ب

ــــــة والناجعــــــة والميســــــورة الطبيــــــة الجيــــــدة  والمأمون
الكلفــة وفــي إعــداد تقريــر عنهــا مــن منظــور الــنهج 
الخـــــاص بالمنتجـــــات الطبيـــــة المتدنيــــــة النوعيــــــة/ 
  المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.

إنشـــــاء فريـــــق عامـــــل تعزيـــــزاً ودعمـــــاً  :هـــــاء
للتوصيات الراهنة من أجـل التبليـغ الفعـال عـن 

ت مــن أجــل تنظــيم حمــلات المخــاطر والتوصــيا
التوعيــة بخصــوص المنتجــات الطبيــة المتدنيـــة 
النوعيـــــــة/ المــــــزورة/ المغشوشــــــة التوســــــيم/ 
المغشوشــــة/ المزيفــــة والإجــــراءات والأنشــــطة 

  والسلوكيات المتصلة بها

إنشاء فريق عامل يضـم خبـراء فـي مجـال  -١  (أ)٨و ٣
الاتصــالات لتعزيــز أو دعــم التوصــيات مــن أجــل 

عــــن المخــــاطر وتنظــــيم حمــــلات التبليــــغ الفعــــال 
التوعيـــــة المصـــــممة خصيصـــــاً للأقـــــاليم/ الأقـــــاليم 

 .الفرعية ولفئات الجهات صاحبة المصلحة

إنتاج نماذج المواد المطبوعة والإلكترونية  -٢
 .والفيديو ومواد البث

تقيـــــــــــــيم اســـــــــــــتخدام وســـــــــــــائط التواصـــــــــــــل  -٣
 الاجتماعي لإذكاء الوعي.

تحديـــــــد مجموعـــــــة كاملـــــــة مـــــــن الجهـــــــات  -٤
 .المصلحة والجمهورصاحبة 

  .إعداد مواد رئيسية ومبتكرة للدعوة -٥
ــــر  :واو ــــراح بشــــأن إعــــداد دراســــة عــــن أث اقت

المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المنتجــات الطبيــة 
المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة علـى 
الصـــــــــحة العموميـــــــــة وأثرهـــــــــا الاجتمـــــــــاعي 

  والاقتصادي

(ج) ٨(ب) و٣
  (د)٨و

قتصـاد الصـحي إنشاء فريق خبـراء فـي الا -١
لإجراء دراسة عن أثـر المنتجـات الطبيـة المتدنيــة 
النوعيــــــــــــــة/ المـــــــــــــزورة/ المغشوشـــــــــــــة التوســـــــــــــيم/ 
المغشوشة/ المزيفة على الصحة العموميـة وأثرهـا 

اجتماعــات فــي  ٣الاجتمــاعي والاقتصــادي وعقــد 
  جنيف وإعداد التقارير عنها.

تكــــــــاليف تصــــــــريف الشــــــــؤون والإدارة  :زاي
  اللازمة لدعم الأنشطة المذكورة أعلاهوالأمانة 

واللجـان  ١تنظيم اجتماعات آليـة الـدول الأعضـاء  
التوجيهيــــــة والأفرقــــــة العاملــــــة وتنســــــيق الأنشــــــطة 
ـــذ علـــى مســـتوى المقـــر الرئيســـي والمكاتـــب  والتنفي

  الإقليمية.
  
  

=     =     =  
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