
 
  
  
  
  
  
 

  ٢١-٦٧ع  ص  ج    والستون السابعةجمعية الصحة العالمية 
  ٢٠١٤أيار/ مايو  ٢٤

  WHA67.21    من جدول الأعمال ٦-١٥البند 
  
  
  

   ذلك في بما البيولوجيةالعلاج  منتجات إتاحة
  ١المماثلة البيولوجية العلاج منتجات
  ونجاعتها ومأمونيتها جودتها وضمان

  
  

  والستون، جمعية الصحة العالمية السابعة
  

  ٢بعد النظر في التقرير الخاص بتعزيز النظم التنظيمية،
  

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

  ؛جتماعيةالا
  

فيهــا  حــق التمتــع بــأعلى مســتوى يمكــن بلوغــه مــن الصــحة البدنيــة والنفســية، بمــاوإذ تلاحــظ بقلــق بــالغ أن 
إتاحة الأدوية، لايزال هدفاً بعيد المنال بالنسبة لملايين الناس، وأن احتمال بلوغ هذا الهدف آخذ فـي طريقـه بـاطراد 

إلى الأطفال ومن يعانون من نيّر الفقـر، وأن الملايـين مـن النـاس لأن يصبح احتمالاً بعيد المنال، وخاصة بالنسبة 
يُدعُّون سنوياً إلى ما دون خط الفقر من جراء ما ينفقونه من جيبهم الخاص من مبالغ كارثية على خدمات الرعايـة 

علــى أن  الصــحية، وأن الإفــراط فــي إنفــاق تلــك المبــالغ مــن الجيــب الخــاص للمُبتلــى بــالفقر يمكــن أن يثــبّط عزيمتــه
  يسعى إلى الحصول على خدمات الرعاية أو يواصل سعيه إلى الحصول عليها؛

  
الحصــــول علــــى الأدويــــة الأساســــية الــــذي يقــــر  إمكانيــــةبشــــأن ضــــمان  ١٤-٥٥ع  ص  جوإذ تــــذكر بــــالقرار 

وبها "بمسؤولية الـدول الأعضـاء فـي دعـم القـرائن العلميـة الراسـخة، مـع اسـتبعاد أيـة معلومـات يشـوبها التحيـز أو تشـ
 أية ضغوط خارجية يمكن أن تلحق الضرر بالصحة العمومية"؛

  
الدول الأعضاء في جملة أمور على  تحث ١٤-٥٥ع  ص  جالقرار جمعية الصحة في وإذ تذكر أيضاً بأن 

"إعــادة تأكيــد التزامهــا بزيــادة فــرص الحصــول علــى الأدويــة، وترجمــة هــذا الالتــزام إلــى قواعــد محــددة داخــل البلــدان، 
ضــع سياســات دوائيــة وطنيــة وإعــداد قــوائم بأســماء الأدويــة الأساســية بالاســتناد إلــى البيّنــات وبــالرجوع إلــى وخاصــة و 

                                                           
  .المماثلة البيولوجية المنتجات إلى الإشارة عند مختلفة مصطلحات تستخدم أن يمكن الوطنية السلطات بأن الإقرار مع    ١

 .٦٧/٣٢الوثيقة ج٢      



  WHA67.21  ٢١-٦٧ص ع ج

2 

قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأساسية، وإلى إجراءات القصد منهـا تعزيـز السياسـات الخاصـة بالأدويـة وفـرص 
  م الصحية الوطنية"؛الحصول عليها وبجودتها واستعمالها على نحو رشيد في إطار النظ

  
المستحضـــرات  الصـــيدلانية هـــو ضـــمان جـــودة بالمستحضـــراتوإذ تـــرى أن أحـــد أغـــراض التنظـــيم الخـــاص 

  الصيدلانية ومأمونيتها ونجاعتها عبر إجراءات التصريح وترصد الآثار والرصد التنظيمية؛
  

فــــي أداء الــــنظم  الخــــاص بالمستحضــــرات الصـــيدلانية الـــوطنيوإذ تـــرى أيضــــاً ضـــرورة أن يســــهم التنظــــيم 
  الصحية واستدامتها ورفاه المجتمع العام؛

  
مجــال  المنطبقـة علــى الأدويـة فـي ضــوء التطـورات الطارئــة فـي والمعــاييروإذ تـرى ضـرورة تحــديث القواعـد 

البيوتكنولوجيا والجيل الجديد للأدوية التـي بـدأ اسـتخدامها نتيجـة لـذلك، بهـدف ضـمان تسـويق أدويـة ميسـورة التكلفـة 
  ة بمأمونيتها ونجاعتها وجودتها وإمكانية توافرها في الوقت المناسب وبالقدر الكافي؛ومتسم

  
يؤثر إيجابياً على معدل المراضة والوفيات، وبأنه برغم وجـود العديـد  الأدويةوإذ تعترف بأن استعمال هذه 

اســتدامة الــنظم الصــحية وقــد مــن العقبــات التــي تعتــرض ســبيل إتاحــة الأدويــة فــإن ارتفــاع تكاليفهــا يــؤثر فــي إمكانيــة 
  يؤثر في حالات كثيرة على إتاحتها؛

  
) ٢٠٠٩وإذ تلاحــظ أهميــة المبــادئ التوجيهيــة للمنظمــة بشــأن تقيــيم منتجــات العــلاج البيولوجيــة المماثلــة (

لجنـــة الخبـــراء المعنيـــة بالمعـــايرة البيولوجيـــة واســـتخدامها حســـب الاقتضـــاء، وإذ تقـــر بالحاجـــة إلــــى التـــي وضـــعتها 
تحديثها، ولاسيما في ضوء الاكتشافات والتوصيفات التكنولوجية بغية  تعزيـز الأطـر التنظيميـة الكفـوءة مـن منظـور 

  دين الوطني والإقليمي؛الصحة العمومية لضمان نجاعة، وجودة، ومأمونية هذه المنتجات على الصعي
  

يمكن أن تكون أيسر كلفـة وتتـيح فرصـاً أفضـل للحصـول  المماثلةوإذ تدرك أن منتجات العلاج البيولوجية 
  على علاجات بيولوجية المصدر والعمل في الوقت ذاته على ضمان جودتها ومأمونيتها ونجاعتها،

  
  على ما يلي: ١الدول الأعضاء تحث  -١

  
قتضــاء، بوضــع أو تعزيــز أطــر تقيــيم وتــرخيص تنظيميــة وطنيــة ملائمــة، بهــدف القيــام، حســب الا  )١(

منتجات العلاج البيولوجية  ذلك في بماتلبية احتياجات الصحة العمومية من منتجات العلاج البيولوجية،  
 المماثلة؛

 
 وتكفـل مالعلـو  إلـى تسـتند متينة تنظيمية أُطر استحداث لتيسير الضرورية العلمية الخبرات تطوير  )٢(

 الخطـوط مراعـاة مـع بـالجودة، ومتسـمة وناجعـة، ومأمونـة، التكلفـة، ميسـورة منتجـات على الحصول تيسير
  الوطنية؛ والقدرات للسياقات وفقاً  مواءمتها يمكن التي للمنظمة الصلة ذات التوجيهية

  
يعتـرض  العمل علـى ضـمان ألا يشـكل اعتمـاد أيـة لـوائح وطنيـة جديـدة، حسـب الاقتضـاء، حـائلاً   )٣(

سبيل إتاحة منتجات العلاج البيولوجية الجيدة والمأمونة والناجعة والميسورة التكلفـة، بمـا فـي ذلـك منتجـات 
  العلاج البيولوجية المماثلة؛

                                                           
 الاقتصادي الإقليمي. وحسب الاقتضاء، منظمات التكامل    ١
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  المدير العام ما يلي: تطلب من  -٢
  

 ، العـلاج البيولوجيـةفي تعزيـز قـدراتها فـي مجـال التنظـيم الصـحي لمنتجـات  الأعضاءدعم الدول   )١(
  منتجات العلاج البيولوجية المماثلة؛ ذلك في بما
  
تقديم الدعم، حسب الاقتضاء، في مجال وضع أطر تنظيمية وطنية تعزّز إتاحـة منتجـات عـلاج   )٢(

 منتجات العلاج البيولوجية المماثلة؛ ذلك في بما بيولوجية جيدة ومأمونة وناجعة وميسورة التكلفة
 
المعلومــات، حســـب الاقتضــاء، فيمـــا بــين الـــدول الأعضــاء فيمـــا  وتعزيـــز التعــاون وتبـــادل تشــجيع  )٣(

 منتجات العلاج البيولوجية المماثلة. ذلك في بمايتصل بمنتجات العلاج البيولوجية، 
  
 التوجيهيــــة الخطــــوط لتحــــديث الاجتمــــاع إلــــى البيولوجيــــة بالمعــــايرة المعنيــــة الخبــــراء لجنــــة دعــــوة  )٤(

 الحســبان فــي والأخــذ البيولوجيــة العــلاج منتجــات لتوصــيف لميــةالع الاكتشــافات مراعــاة مــع ،٢٠٠٩ لعــام
  ؛التنفيذي المجلس إلى الشأن بهذا تقرير ورفع الوطنية التنظيمية والقدرات الاحتياجات

  
 التقدم بشأن التنفيذي المجلس خلال من والستين التاسعة العالمية الصحة جمعية إلى تقرير تقديم  )٥(

  .القرار هذا تنفيذ في المحرز
  
  

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