
 
  
  
  
  
  
 

  ٢٠-٦٧ع  ص  ج    والستون السابعةجمعية الصحة العالمية 
  ٢٠١٤أيار/ مايو  ٢٤

  WHA67.20    من جدول الأعمال ٦-١٥البند 
  
  
  

  تعزيز نُظم تنظيم المنتجات الطبية
  
  

  جمعية الصحة العالمية السابعة والستون،

  ١بعد النظر في التقرير الخاص بتعزيز نُظم تنظيم المنتجات الطبية،

حب بجهود المدير العام، وإذ تعترف بالدور المحوري الذي تضطلع به المنظمـة فـي دعـم البلـدان فـي إذ تر 
وفـي تعزيـز الإتاحـة المنصـفة  ٢مجال تعزيز نظمها الخاصة بتنظـيم المنتجـات الطبيـة لأغـراض الاسـتعمال البشـري

  للمنتجات الطبية الجيدة والمأمونة والناجعة والميسورة الأسعار؛

بدســتور المنظمــة الــذي يؤكــد علــى أن التمتــع بــأعلى مســتوىً مــن الصــحة يمكــن بلوغــه هــو أحــد  وإذ تــذكّر
الحقــوق الأساســية لكــل إنســان دون تمييــز بســبب العنصــر أو الــدين أو العقيــدة السياســية أو الحالــة الاقتصــادية أو 

  الاجتماعية؛

ة والسياســة الخارجيــة، الــذي اعتــرف، وإذ تــذكّر بقــرار الجمعيــة العامــة للأمــم المتحــدة بشــأن الصــحة العالميــ
فـي جملــة أمـور، بأهميــة التغطيــة الشـاملة فــي الــنُظم الصـحية الوطنيــة، ولاسـيما مــن خــلال الرعايـة الصــحية الأوليــة 

  وآليات الحماية الاجتماعية، من أجل إتاحة الخدمات الصحية للجميع، وخاصة أشد السكان فقراً؛

 ١١-٥٤ع  ص  جو ١٩-٥٢ع  ص  جو ١٧-٤٧ع  ص  جو ١٧-٤٥ع  ص  جبــــــــــــــالقرارات  كــــــــــــــذلك تــــــــــــــذكّر وإذ
، وكلهـــا تشـــتمل علـــى جوانـــب خاصـــة بالحاجـــة إلـــى تعزيـــز ١٩-٦٥ع  ص  جو ١٢-٦٣ع  ص  جو ٢٤-٥٩ع  ص  جو

  جودة الأدوية ومأمونيتها ونجاعتها ويسر تكلفتها، بما في ذلك منتجات الدم؛

الأعضـاء مـن أجـل التعـاون  الـذي ينشـيء آليـة جديـدة للـدول ١٩-٦٥ع  ص  جوإذ تؤكد مجدداً علـى القـرار 
للوقايـة مـن المنتجـات  باستثناء الاعتبارات الخاصة بالتجارة وبالملكيـة الفكريـة،الدولي من منظور الصحة العمومية 

  النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة ومكافحتها؛  الطبية المتدنية

، وتُســهم فــي ســي مــن عناصــر تعزيــز النظــام الصــحيأساوإذ تعتــرف بــأن الــنُظم التنظيميــة الفعالــة عنصــر 
تحسين حصائل الصحة العمومية، وبأن القـائمين علـى التنظـيم هـم جـزء أساسـي مـن القـوى العاملـة الصـحية، وبـأن 
النُظم التنظيمية غير الفعالة يمكن أن تشكل، في حد ذاتها، عقبات تعترض سبيل إتاحة المنتجات الطبية المأمونـة 

 العالية الجودة؛والفعالة و 

                                                           
 .٦٧/٣٢الوثيقة ج    ١

 لأغراض هذا القرار تشمل المنتجات الطبية الأدوية واللقاحات ووسائل التشخيص والأجهزة الطبية.    ٢
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التغطيــــة الصــــحية الشــــاملة والاســــتجابة حقيــــق بــــأن الــــنظم التنظيميــــة الفعالــــة ضــــرورية لت اً أيضــــوإذ تســــلّم 
(تخفـــيض معـــدل وفيـــات  ٤الأهـــداف وبلـــوغ  الســـاريةغيـــر ســـواها لأمـــراض المعديـــة و لمـــزدوج العـــبء مقتضـــيات الل

يـدز والملاريـا وغيرهمـا مـن لمنـاعي البشـري/ الأ(مكافحة فيروس العوز ا ٦(تحسين صحة الأمومة) و ٥الأطفال) و
  الإنمائية للألفية؛الأمراض) من الأهداف 

إتاحــة مــن أجــل ضــمان وأنــه يلــزم،  يلزمهــا إتاحــة المنتجــات الطبيــة الأساســيةوإذ تــدرك أن الــنظم الصــحية 
جانــب ات عاجلــة مــن جــراء، اتخــاذ إلأدويــة واســتدامة الــنظم الصــحيةلالرشــيد  عمالســتللجميــع والا الرعايــة الصــحية

  في النظم الصحية؛المعنية الفاعلة طراف المجتمع الدولي والدول الأعضاء والأ

مــن إزاء تــأثّر المرضــى بالمنتجــات الطبيــة المنقوصــة الجــودة والمأمونيــة والنجاعــة قلــق يســاورها بــالغ الوإذ 
ء اعبــالأو دويــة، قاومــة الأفــي م ، أو تــوفير عــلاج غيــر ملائــم أو عــدم تــوفير العــلاج، وإســهامات ذلــكمحيــث التســمّ 
  في النظام الصحي؛جمهور ثقة الالمترتبة على ذلك، وتقويض الاقتصادية 

المنتجـات الطبيـة، سلاسـل توريـد بـاطراد لالمتزايـدة للتحديات التنظيمية التي تشكلها التعقيـدات منها  وإدراكاً 
المتدنيــــة النوعيــــة/ المــــزورة/  ت الطبيــــةوإذ ترحــــب بخطــــة العمــــل الخاصــــة بآليــــة الــــدول الأعضــــاء، بشــــأن المنتجــــا

  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة ومكافحتها؛

موميــة، وفــي دعــم منظــور الصــحة الع منتجــات الطبيــة مــنالوإذ تؤكــد دور المنظمــة فــي تعزيــز نظــم تنظــيم 
  النامية؛ السلطات الوطنية لتنظيم الأدوية، والهيئات الإقليمية في هذا المجال، وخصوصاً في البلدان

الصـــحة العموميـــة والابتكـــار والملكيـــة  اســـتراتيجية المنظمـــة وخطـــة العمـــل العـــالميتين بشـــأنوإذ تشـــير إلـــى 
بوصـفها فـي البلـدان الناميـة وتعزيزهـا القدرات التنظيمية  إنشاء العنصر الثالث، الذي يدعو إلىخصوصاً ، و الفكرية

نشاء وتعزيز آليات السادس الذي يروّج لإعنصر الى الابتكار، و القدرة علوتحسين فعالة لبناء واحدة من السياسات ال
مـن الناحيـة الأخلاقيـة وتنظيمهـا مـن حيـث الجـودة المنتجات الصحية والأجهـزة الطبيـة ستعراض تحسين اى لرامية إ

  والمأمونية والنجاعة؛

عزيــز القــدرات التنظيميــة الراميــة إلــى تالكبيــرة و  الحاليــة الوطنيــة والإقليميــةتلاحــظ مــع التقــدير الجهــود وإذ 
بـــين الســـلطات التنظيميـــين فيمـــا والتقـــارب  لاحممتنوعـــة مـــن النمـــاذج)، وتحســـين الـــتوســـائل منهـــا وضـــع طائفـــة (ب

ا يــؤدي إلــى تحســين بمــا فــي ذلــك الشــفافية فــي صــنع القــرار، ممّــ تصــريف الشــؤون بشــكل جيــد،التنظيميــة، وتعزيــز 
 لاتحاد الأوروبيلوبأسعار معقولة، مثل الإطار التنظيمي مونة والناجعة المنتجات الطبية العالية الجودة والمأتوافر 
بعـــد اعتمـــاد مجلـــس إدارتهـــا فـــي الأمريكيـــة  فـــي منظمـــة الصـــحة للبلـــداني جـــار اللمنتجـــات الطبيـــة، والعمـــل بشـــأن ا
مبــادرة وال بشــأن تعزيــز الســلطات الوطنيــة المعنيــة بتنظــيم الأدويــة والمــواد البيولوجيــة، CD50.R9 للقــرار ٢٠١٠ عــام

الأعمال التي تنجزها رابطة أمم جنوب شرق آسيا في مجالي المواءمة الأدوية، و بين لوائح تنظيم مواءمة الأفريقية لل
  ؛بين اللوائح التنظيمية وتوثيق عرى التعاون

 وإذ تحــيط علمــاً بالتعــاون الجــاري بــين الســلطات التنظيميــة الوطنيــة والإقليميــة المعنيــة بــالتنظيم فــي مجــال
  تعزيز التآزر بين السلطات التنظيمية على المستوى الإقليمي والعالمي؛

شــــراء الأدويــــة مــــن خــــلال الميزانيــــات الصــــحية الوطنيــــة، فــــي ميــــدان كبيــــرة اللاســــتثمارات با تعتــــرفوإذ 
  والمبادرات الصحية العالمية؛

للصــلاحية فــي تيســير وإذ تعتــرف أيضــاً بالــدور الأساســي الــذي يؤديــه برنــامج المنظمــة للاختبــار المســبق 
  شراء المنتجات الطبية مع ضمان الجودة والمأمونية والنجاعة؛
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وإذ تشـدد علــى أن تعزيـز الــنظم التنظيميــة ينبغـي أن يكمــل الجهـود التــي تبــذلها المنظمـة والــدول الأعضــاء 
  لتعزيز إتاحة المنتجات الطبية الميسورة الأسعار مع ضمان الجودة والمأمونية والنجاعة؛

الخاضـــعين ز علـــى حمايـــة التـــي تركّـــو  منظمـــةإلـــى الممارســـات الســـريرية الجيـــدة التـــي تتبعهـــا الشـــير وإذ ت
  ؛للبحوث من بني البشر

لـنظم ل ائـرةدفـي هـذا الصـدد بإنشـاء تنفيذه، وترحـب  الجاريذكّر أيضاً ببرنامج عمل إصلاح المنظمة ت وإذ
 ،٢٠١٢/ نوفمبر في تشرين الثانيالابتكار و الصحية 

  على ما يلي: ١الدول الأعضاء تحث  -١

 من خلال ما يلي: ،وطوعياً  ، بما في ذلك، حسب الاقتضاءتعزيز النظم التنظيمية الوطنية )١(

القوة والفرص المتاحـة  إخضاع النظم لتقييمات ذاتية، بدعم من المنظمة، لتحديد مكامن  )أ (
الــــنظم صــــياغة خطــــط لتعزيــــز لــــى طريــــق علتحســــين وظــــائف الــــنظم التنظيميــــة، كخطــــوة أولــــى 

 التنظيمية، بما في ذلك من خلال خطط التطوير المؤسسي التي تنسقها المنظمة؛

جمــع البيانــات الخاصــة بــأداء الــنظم التنظيميــة للتمكــين مــن تحليــل الــنظم ووضــع أســس   (ب)
 مرجعية لمقارنتها من أجل تحسينها في المستقبل؛

وضـــع أســـس قانونيـــة متينـــة وقيـــادة سياســـية قويـــة لـــدعم النظـــام التنظيمـــي، مـــع التركيـــز   (ج)
 بوضوح على سلامة المرضى وتحري الشفافية في اتخاذ القرارات؛

تحديد ووضع مجموعة أساسـية مـن الوظـائف التنظيميـة، لتلبيـة الاحتياجـات القطريـة و/   (د)
 ة على الأدوية عقب تسويقها)؛مثل مراقبة الأسواق، وفرض الرقابأو الإقليمية (

ــــة الصــــحية، وإن كــــان  –تطــــوير الكفــــاءات اللازمــــة   (ه) كجــــزء لا يتجــــزأ مــــن القــــوى العامل
 يقتصر عليها، وتشجيع تطوير المجال التنظيمي باعتباره مهنة؛ لا

تيســــير اســــتخدام الإرشــــادات ذات الصــــلة والمخرجــــات العلميــــة الأُســــس للجــــان الخبــــراء   (و)
  ؛والممارسات التنظيمية الجيدة على المستوى الوطني والإقليمي والدولي التابعة للمنظمة

 ؛لتعقيد المتزايدة لسلاسل التوريدتصميم وتنفيذ استراتيجيات لمعالجة أوجه ا  (ز)

المشــاركة فــي الشــبكات العالميــة والإقليميــة ودون الإقليميــة للســلطات التنظيميــة الوطنيــة، حســب   )٢(
ية التعاون لحشـد القـدرات التنظيميـة اللازمـة للتشـجيع علـى زيـادة إتاحـة المنتجـات الاقتضاء، والإقرار بأهم

 الطبية العالية الجودة والمأمونة والناجعة والميسورة الأسعار؛

المعلومــات علــى الصــعيد الـــدولي،  وتبــادل التــآزرتشــجيع التعــاون، حســب الاقتضــاء، مــن أجـــل   )٣(
 بوسائل منها المنصات الإلكترونية؛

                                                           
 وحسب الاقتضاء، منظمات التكامل الاقتصادي الإقليمي.    ١
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 عم نظم تنظيم المنتجات الطبية بالتمويل اللازم كعنصر أساسي من عناصر النظام الصحي؛د  )٤(

أساسي لتطوير أو توسيع نطاق الإنتاج المحلي أو الإقليمي  كعنصر دعم تعزيز النظم التنظيمية  )٥(
 للمنتجات الطبية الجيدة والمأمونة والناجعة؛

مأمونة والناجعة والميسورة الأسعار واسـتعمالها اسـتعمالاً تحقيق إتاحة الأدوية الأساسية الجيدة وال  )٦(
رشيداً، مع ملاحظة ظهور المقاومة للأدوية الآخذة في التنامي، وكأساس لإتاحة المنتجات الطبية العاليـة 

 الجودة والمأمونة والناجعة والميسورة الأسعار على نطاق أوسع؛

ــــق بت  )٧( عزيــــز إتاحــــة المنتجــــات الطبيــــة العاليــــة الجــــودة دعــــم القــــدرة المؤسســــية للمنظمــــة فيمــــا يتعل
والناجعــة والميســورة الأســعار وباســتعمالها اســتعمالاً رشــيداً فــي ســياق تحقيــق التغطيــة الصــحية  والمأمونــة
  الشاملة؛

تعزيز المبادرات الوطنية والإقليمية للسـلطات التنظيميـة مـن أجـل تحسـين القـدرات التنظيميـة فيمـا   )٨(
منتجات الطبية، وتعزيز هدف المنظمة الطويل الأجل والمتمثل في دعم تعزيـز قـدرات يتعلق باستعراض ال

 السلطات التنظيمية الوطنية فيما بين الدول الأعضاء؛

ـــار المســـبق للصـــلاحية، بمـــا فـــي ذلـــك استكشـــاف الطرائـــق اللازمـــة   )٩( ـــرامج المنظمـــة للاختب دعـــم ب
 هذا البرنامج الحاسم الأهمية؛من أجل تحسين استدامة  ١بالتشاور مع الدول الأعضاء

في المجـالات المعقـدة تقنيـاً  وتآزرها تحديد مدى الحاجة إلى تعزيز قدرة النظم التنظيمية وتعاونها  )١٠(
ومنتجـات الـدم، ووسـائل  الحيويـة المـداواةمنتجـات التي قد تعتريهـا ثغـرات كبيـرة مـع ذلـك، مـن قبيـل تنظـيم 

 التشخيص في المختبر؛

  ير العام ما يلي:المد تطلب من  -٢

فـــي مجـــال تعزيـــز الـــنُظم التنظيميـــة  ،عنـــدما تطلبـــهالـــدول الأعضـــاء، مواصـــلة تقـــديم الـــدعم إلـــى   )١(
   وذلك عن طريق الاستمرار في ما يلي: حسب الاقتضاء، ،بوسائل منها

  تقييم النُظم التنظيمية الوطنية؛   (أ)
   ؛أدوات التقييم التي وضعتها المنظمة تطبيق  (ب)
  التنظيمي وتحليلها؛  النظامد البينات الخاصة بأداء تولي  (ج)
  ؛ هاصياغة خطط التطوير المؤسسي وتنفيذتيسير   (د)
 والحكومات؛ لسلطات التنظيمية الوطنيةاتقديم الدعم التقني إلى   (ه)

مواصلة وضـع القواعـد والمعـايير والمبـادئ التوجيهيـة الملائمـة، بمـا فـي ذلـك مراعـاة الاحتياجـات   )٢(
 بادرات الإقليمية والدولية، وفقاً لمبادئ المنظمة؛والم

                                                           
 وحسب الاقتضاء، منظمات التكامل الاقتصادي الإقليمي.    ١
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ضمان مشاركة جميع الأجهزة المعنية في المنظمة على جميع مستوياتها مشاركة نشطة ومنسـقة   )٣(
في تنفيذ ولاية المنظمة المتعلقة بتعزيز النُظم التنظيميـة التـي تُعـد جـزءاً لا يتجـزأ مـن عمليـة تطـوير الـنُظم 

أن دعـــم المنظمـــة المقـــدم فـــي هـــذا المجـــال البـــالغ الأهميـــة قـــد يكـــون مطلوبـــاً، حســـب الصـــحية، والإقـــرار بـــ
 الاقتضاء، على مدى فترة طويلة في المستقبل، وخاصة بالنسبة إلى البلدان النامية؛

ـــدعم إنشـــاء شـــبكات الســـلطات التنظيميـــة الإقليميـــة ودون الإقليميـــة وتعزيزهـــا،   )٤( إعطـــاء الأولويـــة ل
مـــن بينهـــا تعزيـــز مجـــالات تنظـــيم المنتجـــات الصـــحية الأقـــل تطـــوراً مثـــل تنظـــيم  حســـب الاقتضـــاء، بطـــرق

 الأجهزة الطبية، بما فيها وسائل التشخيص؛

الــدول الأعضــاء فــي المبــادرات الدوليــة والإقليميــة القائمــة مــن أجــل  التشــجيع علــى زيــادة مشــاركة  )٥(
 ، وفقاً لمبادئ المنظمة ومبادئها التوجيهية؛والتآزرالتعاون 

بما في ذلك تكاملهـا واتسـاقها، مـع مراعـاة احتياجـات برامج المنظمة للاختبار المسبق للصلاحية   )٦(
للمســاعدة فـي تــوفير إمـدادات جيــدة ومأمونـة وناجعــة وميســورة وقـدرات الــنظم التنظيميـة الوطنيــة والإقليميـة 

 الأسعار من المنتجات الطبية،

 وإقليمية فعالة؛دعم إنشاء هيئات وشبكات تنظيمية وطنية   )٧(

والإقــرار بالــدور المهــم  تنظــيم الأدويــةالمعنيــة بلســلطات لالمــؤتمر الــدولي زيــادة الــدعم المقــدم إلــى   )٨(
الـــذي يضـــطلع بـــه فـــي تعزيـــز تبـــادل المعلومـــات واتبـــاع نهـــج التعـــاون فيمـــا بـــين الســـلطات المعنيـــة بتنظـــيم 

 التنظيميين؛ الاتساقالتآزر و  مواصلة تطوير لتيسيرالأدوية، والإقرار به كمورد 

 التوعية بأهمية النُظم التنظيمية الفعالة في سياق النُظم الصحية؛  )٩(

زيــادة الــدعم والإرشــادات المقدمــة مــن أجــل تعزيــز القــدرة علــى تنظــيم المنتجــات البيولوجيــة التــي    )١٠(
ائل التشــــخيص ، ومنتجــــات الــــدم ووســــالحيويــــة المــــداواةتــــزداد تعقيــــداً بــــاطراد مــــع التركيــــز علــــى منتجــــات 

المختبري المتعلقة بها، والتركيز أيضاً حسب الاقتضاء، على الأدوية الجديدة الخاصة بالاستعمال البشري 
  والتي تعتمد على العلاج الجيني والعلاج بالخلايا الجسدية والهندسة النسيجية؛

خطـة عمـل وولايـة ضمان أن أي نشاط يتم تنفيذه بمقتضى هـذا القـرار لا يشـكل ازدواجيـة أو مـع   )١١(
آليــة الــدول الأعضــاء بشــأن المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ 

 المزيفة ومكافحتها أو التفافاً عليهما؛

تقــديم تقريــر عــن التقــدم المُحــرز فــي تنفيــذ هــذا القــرار إلــى جمعيتــي الصــحة العــالميتين الســبعين    )١٢(
 .نوالثانية والسبعي

  
  

  ٢٠١٤مايو  أيار/ ٢٤، التاسعةالجلسة العامة 
  ٩المحاضر الحرفية/ /٦٧ج   
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