
  ٦٧/٢٩ج  والستون السابعةجمعية الصحة العالمية  
  ٢٠١٤آذار/ مارس  ١٤  من جدول الأعمال المؤقت ٣-١٥البند 

  A67/29    
  
  
  المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/   

  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة 
  
  

 تقرير من المديرة العامة
  
  
فــي دورتــه الرابعــة المرفقــة بهــذا التقريــر وأحــاط علمــاً بهــا  ١٣٤/٢٥م تنظــر المجلــس التنفيــذي فــي الوثيقــة   -١

   ١.والثلاثين بعد المائة
    

  الصحة جمعية من المطلوب الإجراء
  
  علماً بالتقرير.يُرجى من جمعية الصحة أن تحيط   -٢
  
  

                                                           
  (الوثيقــة  ٣، الفــرع منــةلمجلــس التنفيــذي فــي دورتــه الرابعــة والثلاثــين بعــد المائــة، الجلســة الثالمــوجزة لا محاضــرالانظــر    ١
 . (بالإنكليزية) )٢سجلات/ /١٣٤/٢٠١٤م ت
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  ١٣٤/٢٥م ت  المجلس التنفيذي    
  ٢٠١٤ يناير/ الثانيكانون  ٣  بعد المائة ة والثلاثونرابعالالدورة 
    EB134/25  من جدول الأعمال المؤقت ٢-٩البند 

  
  
  المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/   

  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة 
 
 

  تقرير من المديرة العامة
 
 

تتشـــرف المـــديرة العامـــة بـــأن تحيـــل إلـــى المجلـــس التنفيـــذي فـــي دورتـــه الرابعـــة والثلاثـــين بعـــد المائـــة، تقريـــر 
المغشوشــة التوســيم/  "المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/الاجتمــاع الثــاني لآليــة الــدول الأعضــاء بشــأن 

   ٢٠١٣.١تشرين الثاني/ نوفمبر  ٢٩و ٢٨المغشوشة/ المزيفة" (انظر الملحق)، والذي انعقد في جنيف في 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                           
  على هدف هذا الاجتماع وأغراضه واختصاصاته بموجب القرار  الخامسة والستون وافقت جمعية الصحة العالمية   ١

  واردة في ملحق القرار.، وهي ١٩-٦٥ج ص ع



  A67/29  ٦٧/٢٩ج

4 

 ANNEX  الملحق
  

المتدنيـة النوعيـة/ لية الدول الأعضاء بشأن المنتجات الطبيـة لآالثاني  تقرير الاجتماع
  المزورة/المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  
  

لية الدول الأعضاء بشـأن المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة الثاني لآ جتماعالاقد عُ   -١
برئاسـة الـدكتور بـول بوتويـف  ٢٠١٣ تشـرين الثـاني/ نـوفمبر ٢٩و ٢٨فـي التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة فـي جنيـف 

أورهيي من نيجيريا وتولى نيابة الرئيس كل من الأفراد التالية أسـماؤهم: الـدكتور ماكسـيميليان ديريتشـو بالنيابـة عـن 
الدكتور كارلوس تشيالي من الأرجنتين، والسيدة لو فالديز من الولايـات المتحـدة الأمريكيـة، والـدكتور رضـا العـوكلي 

والســيدة فريحــة بــوغتي مــن باكســتان، والســيد نيمــو أحمــد مــن المملكــة المتحــدة لبريطانيــا العظمــى وأيرلنــدا مــن ليبيــا، 
الشــمالية، وســعادة الســفيرة كــارول لانتــري مــن مونــاكو، والســيد روليانســياه ســويميرات مــن إندونيســيا، والســيد هيمنــت 

ممثّلـون عـن  جلسـةث لـي مـن سـنغافورة. وحضـر الكوتالوار من الهند، والسيد دينـغ زيـانهوا مـن الصـين، والسـيدة رو 
  دولة عضواً ومنظمة واحدة من منظمات التكامل الاقتصادي الإقليمي. ٧٦
  
ونظــرت الآليــة فــي القائمــة غيــر الشــاملة التــي ضــمت الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى   -٢

توســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة، الـــواردة فـــي تقريـــر الفريـــق المغشوشـــة ال المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/
العامــل المفتــوح العضــوية المعنــي بتحديــد الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى هــذه المنتجــات (انظــر 

)، واعتمـدت الآليـة هـذه القائمـة. وأكـدت آليـة الـدول الأعضـاء علـى أن نطـاق الآليـة لا يشـمل الاعتبـارات ١التذييل 
ــاً للفقــرة الخ الصــادر عــن جمعيــة الصــحة  ١٩-٦٥ج ص عمــن القــرار  ٤اصــة بالتجــارة وحقــوق الملكيــة الفكريــة وفق

  العالمية.
  
واستعرضــت آليــة الــدول الأعضــاء تقريــر اللجنــة التوجيهيــة للآليــة عــن المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/   -٣

واعتمدت اقتراحات اللجنة التوجيهية بشـأن الصـيغة النهائيـة لخطـة المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة  المزورة/
  ٢.١خطة العمل بصيغتها المعدلة من جانب الآلية مرفقة في التذييل و  العمل.

  
ورحبــت الآليــة بعــرض الأمانــة بشــأن المشــروع العــالمي للترصــد والرصــد التــابع للمنظمــة وشــجعت الــدول   -٤

  إعداد المشروع.الأعضاء على المشاركة والمساهمة في 
  
ونظرت الآلية في اقتراح مقدم من الأرجنتين بشأن وضع التوصـيات الموجهـة إلـى السـلطات الصـحية مـن   -٥

 أجــل الكشــف عــن الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/
معهــا، كطريقــة لمواصــلة عمــل الفريــق العامــل المفتــوح العضــوية المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة والتعامــل 

(ب) مــن خطــة ٥المعنــي بتحديــد هــذه الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات، واقتــراح مقــدم مــن الهنــد بشــأن العنصــر 
العمل الخاص بتحديد الأنشطة والسلوكيات التي تقع خارج ولاية الآلية. واتفقـت الآليـة علـى تـولي الأرجنتـين والهنـد 
قيـــادة المناقشـــات التقنيـــة الخاصـــة بكـــل مـــن المســـألتين بالترتيـــب، باســـتخدام المنصـــة الإلكترونيـــة التـــي تستضـــيفها 

مـن أجـل وضـع  ٢،الأمانة. كما اتفقت على عقد اجتماع تقني غيـر رسـمي مفتـوح العضـوية لجميـع لـدول الأعضـاء
  الاجتماع الثالث لآلية الدول الأعضاء. الصيغة النهائية لحصائل المشاورات الإلكترونية، وذلك قبل انعقاد 

                                                           
  (ب).٧(ح) و٦(ز) و٦(و) و٦(هـ) و٦(د) و٦عدَّلت الآلية عناصر خطة العمل التالية:     ١
 ومنظمات التكامل الاقتصادي الإقليمي أيضاً حيثما ينطبق ذلك.    ٢  
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ووافقـت الآليــة أيضـاً علــى طلــب اللجنـة التوجيهيــة بـالنظر فــي المقترحــات بشـأن تنفيــذ خطـة العمــل ووضــع   -٦
  أولوياتها، والتي من المقرر أن يستعرضها الاجتماع الثالث للآلية. 

  
الميزانيــة والتكــاليف، وتنفيــذ خطــة خطــة العمــل مــن حيــث  ونظــرت الآليــة فــي العــرض والتقريــر عــن آثــار  -٧

العمل، وحصيلة عمل الفريق العامل المفتوح العضوية المعني بتحديد الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التـي تـؤدي 
المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة، بمـــا فـــي ذلـــك الأُطـــر  إلـــى المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/

. وأعربـت الآليـة عـن قلقهـا الشـديد ٣وهـي مرفقـة فـي التـذييل  ٢الآلية الميزانية بصيغتها المعدلة واعتمدت ١الزمنية.
إزاء الفجوة التمويلية التي تعتري هذه المرحلـة، وأوصـت بشـدة بـأن يطلـب المجلـس التنفيـذي إلـى المـدير العـام تقـديم 

ة الســابعة والســتين، وأن يشــجع الــدول معلومــات محدثــة شــاملة عــن تمويــل خطــة العمــل إلــى جمعيــة الصــحة العالميــ
الأعضاء وغيرها من الجهات التي تقدم المنح إلى المنظمة على النظر في تمويل خطة عمل آلية الدول الأعضاء 

  في إطار العملية الجارية المتعلقة بالحوار الخاص بتمويل المنظمة. 
  
على استمرار التناوب على رئاسة  الآليـة ووافقت  ٣،ونظرت الآلية في تقرير الأمانة عن تصريف الشؤون  -٨

  علـى النحـو الـذي أوصـى بـه المقـرر الإجرائـي لجمعيـة الصـحة العالميـة  ،واللجنة التوجيهية من جانب نواب الرئيس
). وأقـــرت الآليـــة بـــأن هـــذا الترتيـــب ذا الطـــابع المؤقـــت لـــن يحـــل محـــل تعيـــين رئـــيس علـــى النحـــو ١٠(٦٦ج ص ع

ائــــي الصــــادر عــــن الاجتمــــاع الأول لآليــــة الــــدول الأعضــــاء. واتفقــــت آليــــة الــــدول المطلــــوب بموجــــب المقــــرر الإجر 
الإنكليزيـة، وذلـك ب الأبجـديترتيـب لالأعضاء على أنه ينبغي تناوب الأقاليم على الرئاسة على أساس سنوي ووفقـاً ل

في نهاية جمعية الصحة العالمية. وسيستمر ممثل نيجيريا في الرئاسة حتى نهاية جمعية الصـحة العالميـة السـابعة 
، ثــم ســيتولى الرئاســة أحــد نــواب الــرئيس مــن إقلــيم الأمــريكتين ويســتمر حتــى نهايــة ٢٠١٤والســتين فــي أيــار/ مــايو 

. وســتتلقى الـدول الأعضـاء إخطـاراً رسـمياً بـذلك فـي ختــام ٢٠١٥ي عـام جمعيـة الصـحة العالميـة الثامنـة والسـتين فـ
  جمعية الصحة العالمية.

  
وفيمــا يتعلــق بتصــريف الشــؤون، تــم الاتفــاق أيضــاً علــى أن نــواب رئــيس الآليــة يتصــرفون نيابــةً عــن الــدول   -٩

مراقبـة اجتماعـات اللجنـة الأعضاء التي ينتمـون إليهـا ولـيس بصـفتهم الشخصـية، وأن الـدول الأعضـاء فـي إمكانهـا 
  عد عبر الوسائل الإلكترونية.التوجيهية عن بُ 

  
ونظــرت آليــة الــدول الأعضــاء فــي بنــد يشــمل ثلاثــة موضــوعات اقترحهــا الفريــق العامــل المفتــوح العضــوية   -١٠

رب واللجنـــة التوجيهيـــة للمناقشـــة، وتتعلـــق بـــالإعلان الـــذي يضـــلل الجمهـــور أو الكيانـــات المشـــترية؛ والفســـاد وتضـــا
كمـا نظـرت فـي اقتـراح قدمـه الاتحـاد الروسـي بشـأن الموضـوع  ،المصالح؛ وانعـدام التوسـيم الفعـال للمنتجـات الطبيـة

   ٤.يمكن مراجعتهاالأول. وفيما يتعلق بموضوع الإعلانات، أُشير إلى أن هناك معايير أخلاقية وضعتها المنظمة 
  
  
  

                                                           
  .A/MSM/2/4 الوثيقة    ١
الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات التـــي تـــؤدي  "تحديـــد ٥عـــدَّلت الآليـــة العمـــود الخـــاص بالتكـــاليف المرتبطـــة بـــالغرض     ٢

فــــي )" ٤(المتعلقــــة بــــالغرض المنتجــــات الطبيـــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المزورة/المغشوشــــة التوســــيم/ المغشوشــــة/ المزيفــــة  إلــــى
  .A/MSM/2/4  الوثيقة

  .A/MSM/2/5 الوثيقة    ٣
 .٤٦الصفحة  ،١سجلات/ /٤١/١٩٨٨ج ص ع؛ الوثيقة ١٧-٤١ج ص عانظر القرار     ٤  
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تشـرين الأول/ أكتـوبر  ٢٧خلال الأسبوع الذي يبدأ في يوم وقررت الآلية أن الاجتماع التالي سوف ينعقد   -١١
  . وسوف يسبق الاجتماع الثالث لآلية الدول الأعضاء اجتماع للجنة التوجيهية.٢٠١٤

  
وتطالب آلية الدول الأعضاء المديرة العامة بأن تحيل تقرير اجتماعها الثاني إلى جمعيـة الصـحة السـابعة   -١٢

  نفيذي في دورته الرابعة والثلاثين بعد المائة.والستين من خلال المجلس الت
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  ١التذييل 

الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ 
  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المزورة/

مــن أجــل حمايــة الصــحة العموميــة وتعزيــز إتاحــة المنتجــات الطبيــة المأمونــة والناجعــة والجيــدة قــام الفريــق   -١
المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ العامل المفتوح العضوية لتحديد الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات المؤديـة إلـى 

لإجراءات والأنشطة والسلوكيات المبينة أدناه والمؤدية إلى بتحديد ا المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
. وهـــذه القائمـــة قائمـــة غيـــر المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة

طر شـــاملة، ويمكـــن أن تخضـــع للمراجعـــة والتعـــديل فـــي المســـتقبل. والمبـــدأ التـــوجيهي هـــو الوقايـــة والحـــد مـــن المخـــا
ــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المحدقـــة بالصـــحة العموميـــة مـــن  المنتجـــات الطبيــــة المتدني

، بمــا يضــمن أن المنتجــات الطبيــة التــي تفــي بشــروط الســلطات التنظيميــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة هــي فقــط المزيفــة
  وتوريدها:المنتجات الطبية التي يتم صنعها واستيرادها وتوزيعها 

  أو الإقليمية؛ صنع المنتجات الطبية في منشآت غير مصرَّح لها من السلطة التنظيمية الوطنية و/  -

صــنع المنتجــات الطبيــة أو تغليفهــا أو توســيمها دون تســجيل أو موافقــة مــن الســلطة التنظيميــة الوطنيــة   -
  أو الإقليمية؛ و/

يير تغليفها وتمديد تاريخ نهاية اسـتعمال المنتجـات أو تعديل المعلومات المصاحبة للمنتجات الطبية وتغ  -
  أو الكيانات المشترية؛ تاريخ انتهاء صلاحيتها مما يضلل الجمهور و/

  تبديل محتويات المنتجات الطبية مع استخدام التغليف المصرح به؛  -

نترنــت، والتخــزين الاســتيراد والتصــدير والتوزيــع، بمــا فــي ذلــك النقــل والتوريــد والبيــع عــن طريــق شــبكة الإ  -
  للمنتجات الطبية دون الامتثال للوائح والشروط الوطنية و/ أو الإقليمية المنطبقة؛

  الصنع أو الاستيراد أو التوزيع أو التوريد أو البيع للمنتجات الطبية:  -
  دون تسجيل أو تصريح من السلطة التنظيمية؛ أو  (أ)

  استعمال تصريح غير موجود؛ أو  (ب)
من جانب سلطة تنظيميـة  ١دون الحصول على إذن باستعمال تصريح ممنوح بالفعل لآخرالقيام   (ج)

  وطنية و/ أو إقليمية؛

صنع منتجات طبية تنسخ منتجات طبية مسجلة أو تغليفها دون تصريح من السلطة التنظيميـة الوطنيـة   -
  و/ أو الإقليمية؛

                                                           
  تشير كلمة "آخر" إلى المنتجات أو الصانعين أو المستوردين أو الموزعين أو الموردين أو البائعين للمنتجات الطبية.    ١
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وتخـزين المنتجـات الطبيـة، حسـبما حـددتها السـلطة عدم الامتثال للممارسات الجيدة لصنع وتوزيع ونقـل   -
  التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية؛

الاستيراد أو التصدير أو التوزيع، بما في ذلـك النقـل أو التخـزين أو التوريـد للمنتجـات الطبيـة المتحصـل   -
  عليها من مصدر غير مصرح له أو غير معلوم؛

البيانــات الــواردة فــي ملــف التســجيل حســبما وافقــت عليــه أو صــنع منتجــات طبيــة بمــا يخــرق التركيبــة أو   -
  قبلته السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية؛

تعــديل التغليــف و/ أو التوســيم دون الامتثــال للــوائح الوطنيــة و/ أو الإقليميــة ودون تصــريح مــن الســلطة   -
  التنظيمية الوطنية/ أو الإقليمية.
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  ٢التذييل 
  خطة عمل اللجنة التوجيهية لآلية الدول الأعضاء بشأن المنتجات الطبيـة المتدنيـة 

  النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة 
  
 المسـتويينتعزيز وبناء قدرات السـلطات التنظيميـة ومختبـرات مراقبـة الجـودة الوطنيـة والإقليميـة (علـى   -١

  ) ٥(يتعلق ذلك بالغرض  الوطني والإقليمي)
  .ومواطن ضعفها قوة القدرات التنظيمية الوطنية/ الإقليميةمكامن تحديد   (أ)

  .للأقاليمتحديد الإجراءات اللازمة لتحسين القدرات التنظيمية للدول الأعضاء/   (ب)
  الاحتياجات.المحدّدة قدرات البلدان/ الأقاليم ية والاستفادة منها لأغراض بناء برامج تدريبوضع   )ج(

  تعزيز توافر الموارد الكافية لبناء القدرات.    (د)
  
بــــين الســــلطات الوطنيــــة (والإقليميــــة) وتبــــادل الخبــــرات والعبــــر المستخلصــــة  فيمــــا التعــــاون والتــــآزر  -٢

(يتعلـق ذلـك  الـوطني والإقليمـي والعـالمي المسـتوىوالمعلومات عن الأنشطة الجاريـة علـى الفضلى والممارسات 
   )٣و ١بالغرضين 
  الكشف. و ومنهجيات التوثيق  تبادل الخبرات والعبر المستخلصة والمعلومات عن تكنولوجيات  (أ)

تبادل الخبرات والعبر المستخلصة والمعلومـات عـن تكنولوجيـات ومنهجيـات ونمـاذج اقتفـاء الأثـر   (ب)
  وتحديد المنشأ.

العاليــــة  بالاســــتراتيجيات والعبــــر المستخلصــــة فيمــــا يتعلــــقالفضــــلى خبــــرات والممارســــات تبــــادل ال  (ج)
المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة والكشف  المردود لمنع المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/

  ومكافحتها.ا عنه
  
  (يتعلق ذلك بجميع الأغراض)الاتصال والتثقيف وإذكاء الوعي   -٣

  تثقيف المستهلكين والمهنيين في مجال الصحة ودوائر الصناعة بشأن التيقظ والوعي.   (أ)
  دعوة القيادات السياسية.  (ب)

  
 تيســـير المشـــاورات والتعـــاون والتـــآزر مـــع أصـــحاب المصـــلحة المعنيـــين علـــى نحـــو يتســـم بالشـــفافية  -٤

  الصحة العمومية.عالمية من منظور أخرى بذل جهود إقليمية و وسائل منها ، بوالتنسيق
  
المنتجــات الطبيــة المتدنيـــة النوعيـــة/ انتشــار  تــؤدي إلـىتحديـد الإجــراءات والأنشــطة والسـلوكيات التــي   -٥

  ) ٤(يتعلق ذلك بالغرض المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة  المزورة/
 النوعيــة/ المـزورة/ المنتجـات الطبيــة المتدنيــةانتشـار تحديد الأنشطة والسلوكيات التي تسـفر عـن   (أ)

ـــة، وال علـــى الصـــحية  هـــامخاطر خاضـــعة للمنـــع والمكافحـــة بســـبب المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيف
  لسكان.ا
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وفصـلها عـن الـدول الأعضـاء ولايـة آليـة لا تندرج ضـمن نطـاق تحديد الأنشطة والسلوكيات التي   (ب)
  .مذكورة أعلاهقائمة الأنشطة والسلوكيات ال

  
 ٢و ١ بـالأغراض(يتعلـق ذلـك رات الوطنية والإقليمية من أجل ضمان سلامة سلسلة التوريد تعزيز القد  -٦
  )٤و
  

 منــــع المنتجــــات الطبيـــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المــــزورة/الراميــــة إلــــى تحديــــد الإجــــراءات والأنشــــطة   (أ)
  . ومكافحتها المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

المغشوشة التوسيم/  لمنع المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/تعزيز مراقبة قنوات التوزيع   (ب)
  ممارسات التوزيع الجيدة.وتدعيم المغشوشة/ المزيفة، 

التــي تســهم فــي و  عبــر شــبكة الإنترنــتالمســوّقة  تحديــد الإجــراءات والأنشــطة المتعلقــة بالمبيعــات  (ج)
  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة. ورة/انتشار المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المز 

ومكافحــة بشــأن منــع  لمنظمــةالــدول الأعضــاء وخطــة عمــل/ اســتجابة توصــيات سياســاتية لإعــداد   (د)
نطــــاق آليــــة الــــدول نــــدرج علــــى نحــــو ملائــــم ضــــمن والتــــي ت ٤ة فقــــر الأنشــــطة والســــلوكيات المحــــددة فــــي ال

  الأعضاء.

مكتــــب مخصــــص للبرنــــامج علــــى الصــــعيد الــــوطني/ الإقليمــــي إعــــداد اختصاصــــات موظــــف أو   )ه(
  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة. للتصدي للمنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/

المنتجـــات الطبيــــة عـــن  ضـــع اســـتراتيجيات الكشـــف وآليـــات اتخـــاذ الإجـــراءات فـــي حالـــة الكشـــفو   (و)
  .ة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالمغشوش المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/

التــي تضــم ســجلات أحــدث الأن تحــتفظ بعلــى وطنيــة و/ أو الإقليميــة حــث الســلطات التنظيميــة ال  (ز)
أن تكـون علـى اسـتعداد للإفصـاح عـن وضـع أي علـى و والمنتجـات المشـروعة المصنعين الشرعيين أسماء 
  .والمنتجات من المصنعينواحد 

بالنســــبة إلــــى كــــل واحــــدة مــــن الســــلطات التنظيميــــة لأغــــراض بيــــان  تحديــــد نقطــــة اتصــــال وحيــــدة  (ح)
، وإنشـاء شـبكة معنيـة المغشوشة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/

  .بذلك
  
  )٨(يتعلق ذلك بالغرض التعاون بشأن الترصد والرصد   -٧

  لجمع البيانات وتحليلها.اللازمة وضع المنهجيات والمعايير والأدوات   (أ)

نقـــاط المهمـــة بوســـائل منهـــا الاســـتعانة بالحـــوادث الإشـــارات والتنبيهـــات و المعلومـــات عـــن  تبـــادل  (ب)
مــع  التشــاورالتــابع لمنظمــة الصــحة العالميــة؛ وقــد يشــمل ذلــك  عــالمي للترصــدالنظــام وال وحيــدةالتصــال الا

  بطريقة شفافة ومنسقة.المعنيين والتعاون والتآزر معهم أصحاب المصلحة 

  ي والعالمي.الإقليمعلى الصعيدين التعاون توثيق عرى   (ج)
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التـي تُعنـى بإتاحـة المنتجـات الطبيـة الجيـدة و الأخرى من عمل المنظمة مجالات في الالإسهام التعاون و   -٨
ا على سبيل المثال لا الحصر توريد المنتجـات الطبيـة والمأمونة والناجعة والميسورة الأسعار، وذلك بوسائل منه

، على أن يكمل ذلك تـدابير منـع المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة واستعمالها الجنيسة
  )٦(يتعلق ذلك بالغرض . ومكافحتها التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

المنتجات تحديد تدابير تتناول إتاحة ب فيما يتعلقمعلومات والالفضلى تبادل الخبرات والممارسات   (أ)
وذلـك بوسـائل منهـا علـى سـبيل المثـال لا الحصـر  - الطبية الجيدة والمأمونة والناجعـة والميسـورة الأسـعار

  . الأعمال القائمة حالياً بالمنظمةفي والإسهام  –واستعمالها  توريد المنتجات الطبية الجنيسة

ميــة إلــى مواصــلة تعزيــز بــرامج الإتاحــة الخاصــة بالمنظمــة للتخفيــف مــن وطــأة وضــع توصــيات را  (ب)
المتاحـــة  المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/مخـــاطر 
  .للجمهور

/ العجـز عـن انعـدام إمكانيـة إتاحـة المنتجـات الطبيـةبين  علاقة القائمةمعرفتنا وفهمنا عن الزيادة   (ج)
المغشوشــة التوســيم/  المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/علــى ظهــور ذلــك  وأثــر هــا،تحمــل تكاليف

  حد.تقلّل من هذا الأثر إلى أدنى استراتيجيات وضع والتوصية ب ،المغشوشة/ المزيفة

  الميسورة الأسعار.الإسهام في إذكاء الوعي بالسياسات التي تعرقل إتاحة المنتجات الطبية   (د)

علــى إتاحــة عمــل ت تنظيميــة أقــوىمــن خــلال إنشــاء أجهــزة فــي الجهــود العالميــة الإســهام التعــاون و   )ه(
  .بأسعار ميسورةمنتجات الطبية الأساسية/ المنقذة للحياة ال

فــي جهودهــا التــي تبــذلها علــى منظمــة التــي تضــطلع بهــا الخــرى الأالعمــل مجــالات فــي الإســهام   )و(
الجيـــد إتاحـــة لتعزيـــز  اً محليـــمنتجـــات الطبيـــة تصـــنيع الوالراميـــة إلـــى عـــالمي والإقليمـــي والقطـــري الالمســـتوى 

  تنظيمية قوية.تسليم بالحاجة إلى أجهزة المنتجات، مع المن تلك  والمأمون والناجع والميسور الأسعار
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  ٣التذييل 

  آثار خطة العمل من حيث الميزانية والتكاليف، وتنفيذ خطة العمل، 
  وحصيلة عمل الفريق العامل المفتوح العضوية لتحديد الإجراءات والأنشطة 

  إلى المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/  والسلوكيات المؤدية
   الزمنيةالمغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة، بما في ذلك الأطر 

  
  

واللازمـة لتنفيـذ خطـة العمـل المقترحـة  ٢٠١٥-٢٠١٤تعرض هذه الوثيقة المتطلبات الماليـة المقـدرة للفتـرة   -١
لآليــة الــدول الأعضــاء بشــأن المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة 

ــد فــي جنيــف يــوم وافقــت عليهــا اللجنــة التوجيهيــة فــي اجتماعهــ كمــا واســتندت . ٢٠١٣تمــوز/ يوليــو  ٢٦ا الــذي عُقِ
اللجنة التوجيهية في مناقشاتها إلى الوثيقة الختامية المتعلقة بالمشاورة التقنية غير الرسمية بشـأن العناصـر المتبقيـة 

  .٢٠١٣تموز/ يوليو  ٢٥من خطة العمل، التي عُقِدت في جنيف يوم 
  

  الهدف العام
  
حماية الصحة العموميـة وتعزيـز إتاحـة المنتجـات الطبيـة الميسـورة يتمثل الهدف العام من خطة العمل في   -٢

المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ التكلفـــة والمأمونـــة والناجعـــة والعاليـــة الجـــودة، وتعزيـــز منـــع ومكافحـــة 
ة، وذلــك مــن خــلال التعــاون الفعــال بــين الــدول المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة ومــا يــرتبط بهــا مــن أنشــط

  الأعضاء والأمانة.
  

  المتطلبات المالية
  
،  والمنظمة  تعوّل في تنفيذ العمل المتعلق بمنع ومكافحة ٢٠١١منذ إنشاء آلية الدول الأعضاء في عام   -٣

علـى التمويـل المـوفر إلـى حـد المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة 
كبير من المساهمات الطوعية المقدمة من حكومات كل من الأرجنتين والبرازيل وهولندا وسويسرا والولايات المتحدة 

المنتجات الطبية ومكافحتها في الوثيقة التي تتضمن الآثار الماليـة منع تلك الأمريكية. وترد التكلفة المقدرة لبرنامج 
المنتجات الطبية المتدنية النوعيـة/ المـزورة/ بشأن  ١٣ق١٣٠م تللقرار تبة بالنسبة إلى الأمانة نتيجة والإدارية المتر 

  ١المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.
  

  أغراض خطة العمل والتكلفة المقدرة لتنفيذها
  
الاجتمــاع الســنوي، دعــم تشــمل التكــاليف المقــدرة الــواردة أدنــاه فتــرة الســنتين وتغطــي أنشــطة الأمانــة (تنظــيم   -٤

  الدول الأعضاء).

                                                           
الآثار المالية والإدارية المترتبة بالنسبة إلى الأمانة نتيجة  ٦. الملحق ١/ سجلات/١٣٠/٢٠١٢م تانظر الوثيقة    ١

، ترد التكلفة المقدرة ١٣ق١٣٠م ترائية المعتمدة من قبل المجلس التنفيذي. وفيما يتعلق بالقرار للقرارات والمقررات الإج
(أ) وتتراوح التكاليف الإجمالية التي تغطي فترة ثلاث ٣والآثار المترتبة بالنسبة إلى الملاك الوظيفي في الفقرة الفرعية 

ملايين  ٤مليون و ٢,٧٢(تكاليف الموظفين: ما بين  ملايين دولار أمريكي ٤,٨٤و ٣,٥٦) بين ٢٠١٥-٢٠١٢سنوات (
دولار أمريكي). وتلك تقديرات متحفظة على أساس عقد اجتماع سنوي واحد  ٨٤٠ ٠٠٠دولار أمريكي؛ تكاليف الأنشطة: 

  لآلية الدول الأعضاء.
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وترد كذلك أدناه الأغراض الثمانية المتفق عليهـا فـي خطـة العمـل المقترحـة، جنبـاً إلـى جنـب مـع التكـاليف   -٥
. ويشار إلى التكاليف الإجمالية للأمانة، بمـا فيهـا اللوجسـتيات الخاصـة ٢٠١٥-٢٠١٤المقدرة لتنفيذها في الثنائية 

عـــات، والمســـاعدة  المقدمـــة فـــي مجـــال الســـفر لأقـــل البلـــدان نمـــواً، والترجمـــة التحريريـــة/ الفوريـــة، باستضـــافة الاجتما
تقريبـــاً مـــن إجمـــالي الميزانيـــة) متـــاح  ٪٥دولار أمريكـــي (يمثـــل نســـبة  ٤٨٠ ٠٠٠وثمـــة مبلـــغ قـــدره وتنســـيق التنفيـــذ. 

دولار  ٥٠٠ ٠٠٠قــدره  ٢٠١٥ ، ومــن المتوقــع إتاحــة مبلــغ آخــر فــي عــام٢٠١٤تحديــداً لأغــراض التنفيــذ فــي عــام 
مــن الميزانيــة الكليــة المخصصــة  ٪١٠أمريكــي فــي إطــار مشــروع الترصــد الحــالي، ليمثــل المبلغــان معــاً مــا نســبته 

  .٢٠١٥-٢٠١٤للثنائية 
  

  الحصيلة
  
ســـيؤدي الاضـــطلاع بمجمـــل الأنشـــطة المختلفـــة المشـــار إليهـــا فـــي الاقتـــراح إلـــى توليـــد المعـــارف، وإجـــراء   -٦

تدريبيـة، ومناقشـات، ووضـع مبـادئ توجيهيـة، وإنشـاء موقـع إلكترونـي، ومـا إلـى ذلـك. وستسـهم كـل  مسوح، ودورات
هذه المُخرجات معاً في الحصيلة النهائية، أي: حماية الصحة العمومية والحد من ضرر المنتجات الطبية المتدنيـة 

  النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.
  

  عمل والتكلفة المقدرة لتنفيذهاأغراض خطة ال
  الميزانية (بالدولار الأمريكي)    

  ٢ ٥٦٦ ٥٠٠  تكلفة تصريف شؤون آلية الدول الأعضاء وإدارتها  إجمالاً 

بمـــا فـــي ذلـــك: تنظـــيم اجتماعـــات آليـــة الـــدول الأعضـــاء واللجنـــة التوجيهيـــة،    
  الإقليمية.وتنسيق الأنشطة؛ والتنفيذ  من جانب المقر الرئيسي والمكاتب 

  

تعزيــــز وبنــــاء قــــدرات الســــلطات التنظيميــــة ومختبــــرات مراقبــــة الجــــودة الوطنيــــة   ١الغرض 
  )٥(يتعلق ذلك بالغرض والإقليمية (على المستويين الوطني والإقليمي) 

١ ٧٥٨ ٩٠٠  

بمـــا فـــي ذلـــك: التقييمـــات القطريـــة، والمبـــادئ التوجيهيـــة المتعلقـــة  بـــالإجراءات   
للمختبرات بشأن المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ التشغيلية الموحدة 

 المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة، والحلقات التدريبية.
  

التعاون والتآزر فيما بين السلطات الوطنية (والإقليمية) وتبادل الخبرات والعبر   ٢الغرض 
المستخلصــــة والممارســــات الفضــــلى والمعلومــــات عــــن الأنشــــطة الجاريــــة علــــى 

  )٣و ١(يتعلق ذلك بالغرضين المستوى الوطني والإقليمي والعالمي 

٢ ٠٩٧ ٥٠٠  

ـــة بشـــأن    بمـــا فـــي ذلـــك: البحـــوث، واجتماعـــات الخبـــراء، ونشـــر مبـــادئ توجيهي
تكنولوجيـــات ومنهجيـــات التوثيـــق والكشـــف، وتكنولوجيـــات ومنهجيـــات/ نمـــاذج 

  اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ، والوقاية والكشف العاليا المردودية.
  

  ١ ٠٦٦ ٥٠٠  (يتعلق ذلك بجميع الأغراض)الاتصال والتثقيف وإذكاء الوعي   ٣الغرض 

بما في ذلك: إعداد أدلـة تواصـلية خصيصـاً لهـذا الغـرض، ووضـع خطـة عمـل   
للمنتجـات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ بشأن  الدعوة، وتحديث الموقع الإلكتروني 

 المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
  

المعنيـين علـى نحـو تيسير المشاورات والتعاون والتآزر مع أصـحاب المصـلحة   ٤الغرض 
يتســم بالشــفافية والتنســيق، بوســائل منهــا بــذل جهــود إقليميــة وأخــرى عالميــة مــن 

  منظور الصحة العمومية

٩٨٨ ٥٠٠  

بمـــا فـــي ذلـــك: عقـــد حلقـــات دراســـية إقليميـــة مـــع أصـــحاب المصـــلحة، وإنشـــاء   
 الشبكات
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  عمل والتكلفة المقدرة لتنفيذهاأغراض خطة ال
  الميزانية (بالدولار الأمريكي)    

تحديـــد الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات التـــي تـــؤدي إلـــى انتشـــار المنتجـــات   ٥الغرض 
ـــة  ــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيف ــــة النوعي ــــة المتدني الطبي

  )٤(يتعلق ذلك بالغرض 

  تُحدد فيما بعد

لتحديـــد الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات التـــي تـــؤدي إلـــى انتشـــار المنتجـــات   
المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة، الطبيــــة 

ــــف،  ــــوح العضــــوية (جني ــــو  ٢٤و  ٢٣وضــــع الفريــــق العامــــل المفت تمــــوز/ يولي
 ) قائمة بالسلوكيات التي يمكن أن تؤدي إلى انتشار تلك المنتجات٢٠١٣

  

تعزيـــز القــــدرات الوطنيــــة والإقليميــــة مــــن أجـــل ضــــمان ســــلامة سلســــلة التوريــــد   ٦الغرض 
  )٤و ٢و ١(يتعلق ذلك بالأغراض 

٢ ٨٣٦ ٤٠٠  

بما في ذلك: عقد اجتماعـات وحلقـات دراسـية إقليميـة، ووضـع مجموعـة أدوات   
خصيصــــاً لهــــذا الغــــرض، والاســــتفادة مــــن التعــــاون الجــــاري مــــن خــــلال إقامــــة 

 شبكات إقليمية
  

  ٩٠٣ ٠٥٠  )٨(يتعلق ذلك بالغرض  التعاون بشأن الترصد والرصد  ٧الغرض 

بمــــا فــــي ذلــــك: تحســــين نظــــام الإبــــلاغ  الخــــاص بالمنظمــــة وتوســــيع نطاقــــه،   
وإصـــدار تحــــذيرات ســـريعة، وإنشــــاء قاعـــدة بيانــــات خاصـــة بــــالإبلاغ، وتــــوفير 

 التدريب
  

التعاون والإسهام في المجالات الأخرى من عمل المنظمـة والتـي تُعنـى بإتاحـة   ٨الغرض 
المنتجات الطبية الجيدة والمأمونـة والناجعـة والميسـورة الأسـعار، وذلـك بوسـائل 
ــــــة الجنيســــــة  ــــــد المنتجــــــات الطبي ــــــال لا الحصــــــر توري ــــــى ســــــبيل المث منهــــــا عل

ـة المتدنيــــــة واســـــتعمالها، علـــــى أن يكمـــــل ذلـــــك تـــــدابير منـــــع المنتجـــــات الطبيـــــ
(يتعلــق النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة ومكافحتهــا 

  )٦ذلك بالغرض 

٧٢٩ ٦٥٠  

   بما في ذلك: سياسات إتاحة المنتجات الطبية بأسعار ميسورة  

  ١٢ ٩٤٧ ٠٠٠  التكلفة الإجمالية لتنفيذ أغراض خطة العمل

  
  
  

=     =     = 


