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  A67/32    
  
  
  

  التنظيميةتعزيز النظم 
  

 ةمانتقرير من الأ
  
  
فــي دورتــه الرابعــة والثلاثــين بعــد  ١٣٤/٢٩م تلوثيقــة اأحــاط المجلــس التنفيــذي علمــاً بإصــدار ســابق مــن   -١

 ٥ي الفقــرات وجــرى تحــديث المعلومــات الــواردة فــ ١٩.٢ق١٣٤م تو ١٧ق١٣٤م ت ينالقــرار أيضــاً واعتمــد  ١؛المائــة
  أدناه. ١٧و ٦و
  الصحة جمعية من المطلوب الإجراء    
  
 مـــاأوصـــى به نذيلـــال ينالقـــرار  يمشـــروعالنظـــر فـــي جمعيـــة الصـــحة الإحاطـــة علمـــاً بـــالتقرير و يُرجـــى مـــن   -٢

  .هذيناعتماد مشروعي القرارين ، و ١٩ق١٣٤م تو ١٧ق١٣٤م ت ينالمجلس التنفيذي في القرار 
  
  
  
  
  

                                                           
، والجلسـة ١التاسـعة، الفـرع ة لمجلـس التنفيـذي فـي دورتـه الرابعـة والثلاثـين بعـد المائـة، الجلسـلمـوجزة لمحاضر االانظر     ١

 .(بالإنكليزية) ١، والجلسة الرابعة عشرة، الفرع ١الثالثة عشرة، الفرع 

علــــى اعتمــــاده الآثــــار الماليــــة والإداريــــة المترتبــــة و للاطــــلاع علــــى القــــرار  ١/ ســــجلات/١٣٤/٢٠١٤م تالوثيقــــة انظــــر     ٢
 .الأمانة إلى بالنسبة
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  ١٣٤/٢٩م ت  المجلس التنفيذي    
  ٢٠١٤ يناير/ الثاني كانون ١٧  بعد المائة ة والثلاثونرابعالالدورة 
    EB134/29  من جدول الأعمال المؤقت ٥-٩البند 

  
  
  التنظيميةتعزيز النظم   

  
  
  الأمانةتقرير من 
  
  

  معلومات أساسية
  
إن الأهـــداف الإنمائيـــة للألفيـــة والقـــوى الدافعـــة مـــن أجـــل تحقيـــق التغطيـــة الصـــحية الشـــاملة تتطلـــب إتاحـــة   -١

الجودة للمرضى. فالأدوية والمنتجـات الطبيـة لهـا دور رئيسـي فـي حمايـة صـحة النـاس  ةالمنتجات الطبية المضمون
ــ ذا يُعــد تــوفير المنتجــات الطبيــة الملائمــة المضــمونة الجــودة بكميــات كافيــة وبأســعار والحفــاظ عليهــا واســتعادتها. ل

معقولــة مــن الأمــور التــي تشــغل صــانعي السياســات علــى المســتوى العــالمي والــوطني والوكــالات العالميــة والوطنيــة 
  التي تتولى تنفيذ الأنشطة والبرامج الصحية.

  
كل حكومة للمنتجات الطبية نسبة كبيرة من ميزانية الصحة الإجمالية. ويُستخدم ما يتراوح بـين  وتُخصص  -٢
مــن ميزانيــة الصــحة فــي البلــدان المنخفضــة والمتوســطة الــدخل للإنفــاق علــى الأدويــة والتكنولوجيــات  ٪٦٠و ٪٢٠

الاســتثمار مبــرراً، كمــا أنهــا الصــحية. ومــن ثــم فــإن لــدى الحكومــات حــافزاً قويــاً للعمــل علــى ضــمان أن يكــون هــذا 
تحتــاج إلــى ســلطات تنظيميــة وطنيــة قويــة لضــمان تنظــيم صــنع الأدويــة والتكنولوجيــات الصــحية الأخــرى وتوزيعهــا 
واستعمالها بفعالية، ولضمان أن تكـون كـل هـذه المنتجـات مصـحوبة بمعلومـات ملائمـة تعـزز اسـتعمالها علـى نحـو 

مــــوع التــــدابير كافــــة، القانونيــــة منهــــا والإداريــــة والتقنيــــة، التــــي تطبقهــــا رشــــيد. ويشــــمل تنظــــيم المنتجــــات الطبيــــة مج
الحكومات لضمان مأمونيـة المنتجـات الطبيـة وفعاليتهـا وجودتهـا. وتتفـاوت هـذه الأنشـطة مـن بلـدٍ لآخـر، مـن حيـث 

  ١نطاقها وتنفيذها على السواء، ولكنها تشمل عموماً، وعلى الأقل، الوظائف التالية:
  

نع الأدويــة والمنتجــات الطبيــة وباســتيرادها وتصــديرها وتوزيعهــا والتــرويج لهــا والإعــلان التــرخيص بصــ  •
 عنها؛

 تقييم مأمونية المنتجات الطبية وفعاليتها وجودتها، وإصدار التصريح بتسويقها؛  •

 التفتيش على الصانعين والمستوردين وباعة الجملة والصارفين للأدوية والمنتجات الطبية، ومراقبتهم؛  •

                                                           
١   Effective medicines regulation: ensuring safety, efficacy and quality. Geneva: World Health   Organization; 

2003 (WHO Policy Perspectives on Medicines).                                                                                                 
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 الرقابة على جودة الأدوية المطروحة في السوق ورصدها؛  •

 الرقابة على الترويج للمنتجات الطبية والإعلان عنها؛  •

 رصد التفاعلات الضارة التي تحدث مع الأدوية والمنتجات الطبية؛  •

  تزويد المهنيين والجمهور بمعلومات مستقلة عن الأدوية.  •

ـــــزم أن تتســـــم  -٣ الســـــلطات التنظيميـــــة الوطنيـــــة بالكفـــــاءة والقـــــدرة والاســـــتقلال التقنـــــي،  ولأداء هـــــذه المهـــــام يل
الحصــــول علــــى الــــدعم السياســــي القــــوي. ومــــن الضــــروري أيضــــاً أن تُمــــنح الصــــلاحية الواضــــحة وأن تـُـــدعم  مــــع

مــن  فــي شــكل مــوارد ماليــة وغيرهــاتفــرض ســريان اللــوائح الموضــوعة. ويجــب أن تقــدم الحكومــات الــدعم  بتشــريعات
اللازمـــة  المهـــارات المـــوارد بمـــا يتناســـب مـــع الوظـــائف المســـماة وبمـــا يتـــيح توظيـــف عـــدد كـــافٍ مـــن المـــوظفين ذوي

   ١للاضطلاع بالوظائف التي تحددها الحكومات، واستبقاء هؤلاء الموظفين وتعليمهم المستمر.
  

  التحديات التنظيمية
  
يتعلــق بمأمونيــة التكنولوجيــات الصــحية. وعلــى تتزايــد علــى نطــاق العــالم توقعــات المســتهلك وطلباتــه فيمــا   -٤

الرغم من الاعتراف بـأن هنـاك آثـاراً جانبيـة لأي دواء أو منـتج طبـي فمـن المهـم أن تنفـذ السـلطة التنظيميـة برنامجـاً 
فعــالاً لرصــد المأمونيــة يلــتقط حــالات حــدوث الآثــار الجانبيــة المحتملــة ويمكــن أن يتواصــل مــع المهنيــين الصــحيين 

  قب سلبية.الجمهور من أجل تقليل أية عواومع عامة 
  
ومـــــن الجلـــــي علـــــى نحـــــو متزايـــــد أن جميـــــع الهيئـــــات التنظيميـــــة، أيـــــاً كـــــان حجمهـــــا، تفتقـــــر إلـــــى المـــــوارد   -٥

والمـــــوارد الأخـــــرى اللازمـــــة لأداء كـــــل وظائفهـــــا التنظيميـــــة الضـــــرورية لضـــــمان جـــــودة ومأمونيـــــة وفعاليـــــة  الماليـــــة
 أداء حتــى الســلطات التنظيميــة التــي تتــوافر لهــا مــوارد جيــدةلا تســتطيع قها. و الطبيــة المطروحــة فــي أســوا المنتجــات

  وظيفتها بشكل جيد ما لم يتم إدخال تحسينات كبيرة على قدرات الوكالات المناظرة لها في الاقتصادات الناشئة.
  
تقوم بلدان كثيرة بفرض رسوم على الصانعين والموردين مقابـل مـنحهم التـراخيص والاضـطلاع بأنشـطتها و   -٦

تصريف شؤون غير ملائمـة، إلـى تغييـر العلاقـة بـين السـلطات التنظيميـة التنظيمية، مما قد يؤدي، في ظل هياكل 
  الوطنية والموردين. وقد تتأثر، نتيجة لذلك، استقلالية الهيئات التنظيمية.

  
ونتيجة للاستقلالية المتزايدة للإدارة في إطـار المسـؤولية السياسـية للحكومـات، ولتعقيـد عمليـة صـنع القـرار   -٧

في النظم التنظيمية الوطنية المتصلة بالحكومات، إلى جانب زيادة التفاعل بين الجهات المنظمـة والقطـاع الخـاص 
واغل التـــي تعـــرب عنهـــا الأطـــراف الأخـــرى، مثـــل الخاضـــع للتنظـــيم فـــي مجـــال وضـــع المعـــايير واللـــوائح، تـــزداد الشـــ

المجتمع المدني والمهنيين الصحيين والمجموعات الممثلة للمرضى، بخصوص تضاربات المصالح المحتملة وعـدم 
  الشفافية.

  
ويتمتــــع الكثيــــر مــــن البلــــدان الناميــــة بالقــــدرة الداخليــــة علــــى إنتــــاج الأدويــــة الجنيســــة وبعــــض المنتجــــات   -٨

ــــة ــــة متطــــورة بالقــــدر الكــــافي لإخضــــاع أولئــــك البســــيطة  الطبي نســــبياً. ومــــع ذلــــك فربمــــا لا تكــــون نظمهــــا التنظيمي
للتنظـــيم والرقابـــة علـــى النحـــو الملائـــم. ويكمـــن تعقيـــد آخـــر فـــي أن كثيـــراً مـــن المنتجـــات الطبيـــة الجديـــدة  المـــوردين

                                                           
١   Marketing authorization of pharmaceutical products with special reference to multisource (generic) products: 

a manual for National Medicines Regulatory Authorities (NMRAs) – 2nd ed. WHO, 2011.                                     
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يم الأدويـــة واللقاحـــات تطويرهـــا هـــو عبـــارة عـــن مـــواد بيولوجيـــة. وعـــلاوة علـــى ذلـــك فإنـــه فـــي حـــين أن تنظـــ الجـــاري
بشــكل جيــد الآن مــن الناحيــة العلميــة فهنــاك ثغــرات كبيــرة فيمــا يتعلــق بتنظــيم فئــات أخــرى مــن المنتجــات،  متطــور
ـــل تخضـــع للتنظـــيم علـــى الإطـــلاق فـــي كثيـــر مـــن البلـــدان. وعلـــى الـــرغم مـــن تـــوافر  الأجهـــزة الطبيـــة، والتـــي لا مث
مجموعـــة مـــن  ١٠ ٠٠٠لـــف الأجهـــزة الطبيـــة فـــي أكثـــر مـــن مليـــون جهـــاز مـــن مخت ١,٥عـــدده بمـــا يبلـــغ  يقـــدر مـــا

بشــأن  ٢٠١٠بلــداً اســتجاب للمســح القُطــري المرجعــي لعــام  ١٦١الجنيســة علــى نطــاق العــالم فإنــه مــن بــين  الأجهــزة
بلــداً لا يتبــع سياســة  ٨٧بلــداً لا توجــد فيــه أيــة ســلطة تنظيميــة معنيــة بــالأجهزة الطبيــة، و ٥٥الأجهــزة الطبيــة هنــاك 

ــداً لا ٩٣شــأن التكنولوجيــات الصــحية، ووطنيــة ب توجــد فيــه قــوائم وطنيــة للأجهــزة الطبيــة المعتمــدة للشــراء أو رد  بل
  التكاليف.

  
وتنقــل شــركات الأدويــة بصــورة متزايــدة أنشــطتها الخاصــة بالتجــارب الســريرية إلــى البلــدان الناميــة التــي قــد   -٩
ئم للمسائل الأخلاقية والسريرية المتعلقـة بالتجـارب. وعلـى تكون لديها القدرة على ضمان إجراء الاستعراض الملا لا

الرغم من أن تنامي أنشطة البحث والتطوير بشأن المنتجات الطبية الجديدة في البلدان الناميـة وبلـدان الاقتصـادات 
يير الأخلاقيـة الناشئة يُعد تطوراً هاماً يحظى بالترحيب فإن ذلك ينبغي أن يتم في سياق الامتثال التـام لأعلـى المعـا

  وتحت الإشراف التنظيمي الملائم.
  

وفي ظل العولمـة وتنـامي حركـة التجـارة الدوليـة فـي المستحضـرات الصـيدلانية أصـبح مـن الصـعب بشـكل   -١٠
متزايد على النظم التنظيمية أن تراقـب علـى النحـو الملائـم إنتـاج وتوزيـع المنتجـات الطبيـة وأن تتبـع منشـأها. ولـيس 

ة إلــى العديــد مــن شــركات الأدويــة أن تشــارك فــي إنتــاج منــتج طبــي معــين وأن ينتقــل المنــتج عبــر عــدة غريبــاً بالنســب
بلدان وعدة موزعين قبل أن يصل إلى المريض فـي النهايـة. فعمليـة إنتـاج المنتجـات الطبيـة وتوزيعهـا عمليـة معقـدة 

مـن لأمر الـذي يجعلهـا عـاملاً هامـاً ويصعب فرض الرقابة عليها. وبالتالي فهي عرضة لمشكلات تتعلق بالجودة، ا
العوامل المساهمة في وجود المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة في 

  التوريد الدولية. سلاسل 
  

 النهوج المتبعة في زيادة فعالية التنظيم
  
النظــام فــي آخــر جهــاز أي يلــزم تزويــد الــنظم التنظيميــة للمنتجــات الطبيــة بقــوى عاملــة مؤهلــة، مثلهــا مثــل   -١١

ة بشـــأن علميـــمـــن الناحيـــة الالســـليمة طـــابع التعقيـــد فـــي عمليـــة إصـــدار الأحكـــام الرصـــينة و  بـــاطرادويتزايـــد الصـــحي. 
، الرعايـــة الصـــحيةمجـــال فـــي مـــن المـــؤهلين المتخصصـــين فحتـــى  – وفعاليتهـــا وجودتهـــا المنتجـــات الطبيـــةمأمونيـــة 

 رغموبـتـدريب متخصـص. حصـولهم علـى دون مـن ة مهمهذه اليضطلعوا فعلاً بأن هم لا يمكن ،الصيادلة والأطباءك
واستمرارها في بناء القدرات والتدريب في مختلف مجالات تنظيم المنتجات الصحية للدعم في ميدان  منظمةتقديم ال
ســعى للمنظمــين. وت منـاهج أساســية معتـرف بهــا عالميـاً عــداد مــن خـلال إتنظيمـاً هـج أكثــر اع نفإنــه يلـزم اتبــ، تقديمـه

لتدريب معيارية استخدامها بطريقة تسنى هذه الفجوة وتصميم مناهج أساسية للمنظمين يإلى سد ها ؤ شركاو نظمة الم
   .التنظيميين ممّن يلزم الاستعانة بهمالعديد من المتخصصين 

  
 التقنية وتحسين القدرات التنظيمية التصدي للتحديات

  
المســتخدمة  المنتجــات المصــنعة و/ أوفــي مجــال مراقبــة فعالــة إلــى وضــع وتنفيــذ أنشــطة البلــدان تحتاج ســ  -١٢

ذلك بشــكل مســتقل أو جمــاعي مــن خــلال شــبكات الســلطات التنظيميــة ويجــوز لهــا أن تقــوم بــنطــاق ولايتهــا. ضــمن 
إثبــــات مأمونيتهــــا تطــــوير المنتجــــات الطبيــــة و وينطــــوي التنظيميــــة الدوليــــة. والصــــكوك الاســــتفادة مــــن التوجيهــــات و 
تنظيميــة وعلميــة لــذا يلــزم أن يتمتــع المنظمــون بقــدرات  ،تطبيــق أحــدث التطــورات العلميــةتهــا وجودتهــا علــى نجاعو 

ارف والمعــتبــادل المعلومــات فــي فــي المســتقبل الاعتمــاد علــى الشــبكات التنظيميــة ولــذلك قــد تختــار البلــدان كبيــرة. 
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تقييمــاً  البلــدانيلزم أن تجــري جميــع المنتجــات الصــحية. وســمســتقل لتقيــيم والأنشــطة عوضــاً عــن الســعي إلــى إجــراء 
لآخــرين، أو بالتعــاون معهــم، أن يؤدوهــا تلــك التــي يمكــن بنفســها ولمباشــرة ترغــب فــي أدائهــا لوظــائف التــي دقيقــاً ل

 .أكبر بفعالية وكفاءة
  

 تعزيز تصريف الشؤون
  
مـن أجـل تحسـين الصـحة ة المستحضـرات الصـيدلانية قطـاع صـناعثمة حاجة إلى تعزيز تصـريف شـؤون   -١٣

، وهـو أمـر مهـم أيضـاً لمـا لـه مـن سـعارالعاليـة الجـودة والميسـورة الأالأدوية إتاحة تقديم الخدمات الصحية و عملية و 
 ةغيــر الأخلاقيــ ياتوالســلوك شــاملة عــن طريــق الحــد مــن أوجــه القصــورالصــحية ال تغطيــةإســهامات فــي تحقيــق ال

المتعلقـــة  ياســـاتالستنفيـــذ ذات الصـــلة اللازمـــة لالهياكـــل والعمليـــات ويلـــزم علـــى الصـــعيد الـــوطني إنشـــاء والفســـاد. 
نظــم صــناعة  شــفافيةيمكــن زيــادة  هــذه الطريقــةفــي هــذا المضــمار. وب نفــاذ القــوانين واللــوائحإ و تنفيــذاً فعــالاً الأدويــة ب

ة الـنظم الصـحيوثيـق عـرى ثقـة الجمهـور فـي الأخلاقيـة وتتها من الناحية إدار المستحضرات الصيدلانية ومساءلتها و 
 المرضى والمانحين.أموال العامة وأموال استخدام وتعويله عليها والحيلولة دون إساءة 

  
 العولمةبالتصدي للتحديات المرتبطة 

  
لمنتجــات الطبيــة التــي كفالــة أن تكــون االمنتجــات الطبيــة علــى الصــعيد العــالمي و تحســين تنظــيم ســعياً إلــى   -١٤

التنظـــــيم فـــــي مجـــــالي تقـــــارب الالتركيـــــز علـــــى مضـــــمونة الجـــــودة فـــــإن مـــــن الضـــــروري زيـــــادة  المرضـــــىيســـــتعملها 
المستحضـــــــرات صـــــــناعة هيئـــــــات الســـــــلطات التنظيميـــــــة و علـــــــى كـــــــل مـــــــن فوائـــــــد ممّـــــــا يعـــــــود بعـــــــدة  ،والمواءمـــــــة
ـــاً فـــي وي الصـــيدلانية ـــراً إيجابي ـــة الصـــحة العحـــدث أث ـــحماي ـــة ة. مومي التعـــاون ســـتهلال حفـــز و/ أو اوأصـــبحت أهمي

آخـذة  معايير تقنية متقاربة ومتوائمةعلى أساس المبنية الأنشطة التنظيمية بشأن المنظمين من مختلف البلدان  بين
النوعيـــــة/ المــــزورة/ المغشوشــــة التوســــيم/ وآليــــة الــــدول الأعضــــاء بشــــأن "المنتجــــات الطبيـــــة المتدنيـــــة . فــــي الزيــــادة

مــن أجــل التغلــب علــى التحــدي بشــكل شــامل التنظيميــة الــنظم عم تعزيــز المغشوشــة/ المزيفــة غايــة فــي الأهميــة لــد
فـي الأسـواق المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة المنتجات الطبية متمثل في تداول ال

 العالمية.
  

مــن ن تمكّ والــ ة لتعزيــز القــدرات التنظيميــةالأهميــ حاســمبموضــوعية واســتقلالية تقيــيم الــنظم التنظيميــة ويعــدّ   -١٥
نظم وتنطــوي المهمــة المعقــدة لإنشــاء الــ. اتهــاأولويالمقــرّر تحديــد  لتعزيــز أداء الــنظماللازمــة الاســتثمارات توظيــف 

ستواصـل و وبشـرية.  مـوارد ماليـةمـا يلـزم لهـا مـن إرادة سياسـية وتخصـيص بـالعاملة على التحلـي وطنية التنظيمية ال
وضـع خطـط و  تحديد الثغراتقصد التنظيمية الوطنية ب هاتقييم نظمميدان في بالدعم لدول الأعضاء زويد االأمانة ت

قيـــيم الـــنظم تويلـــزم أيضـــاً لبالتعـــاون مـــع النظـــراء الـــوطنيين. ، وذلـــك الثغـــرات تلـــكســـد التطـــوير المؤسســـي اللازمـــة ل
الــنظم نفســها.  مــن أجــل مواكبــة تطــورتتســم بمزيــد مــن الشــمولية والتعقيــد أدوات اســتخدام أســاليب و اتبــاع  التنظيميــة

 ةتقيـيم عالميـأداة التحقـق مـن صـحة ين علـى العمـل بشـأن وطنيالـمـع المنظمـين وتعكف المنظمة في إطار تعاونها 
  .المواضع الخاصة بالبلدان احتياجات المنظمين في مختلفكييفها بما يلبي يمكن تة وحديثة وشامل ةواحد

  
  تنظيم المنتجات الطبيةميدان في  تهادور منظمة الصحة العالمية وأنشط

 
 :العالمبتنظيم الأدوية  ما يخصفي هاماً  لأمانة دوراً ؤدي فيها اتفيما يلي المجالات التي   -١٦
  

التابعـة الخبـراء وأفرقـة قواعد ومعـايير مـن خـلال لجـان ما يلزم من منظمة تضع ال القواعد والمعايير.  •
معـايرة لجنـة الخبـراء المعنيـة بالو  (مثل لجنة الخبراء المعنية بمواصفات المستحضرات الصـيدلانيةلها 
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والفريـــق العامـــل الـــدولي المعنـــي بالأســـماء الدوليـــة غيـــر المســـجلة الملكيـــة فريـــق الخبـــراء البيولوجيـــة و 
دويــة اســتخدام الأوتصــدر المنظمــة بشــأن البحــوث المتعلقــة بيــة). دوائحصــائيات اللإاالمعنــي بمنهجيــة 

 أومحــددة جرعــات يوميـة ، و ATCشـفرات أو شـفرات نظـام التصــنيف التشـريحي والعلاجــي والكيميـائي 
 .DDDsجرعات 

  
طة الأنشـالاضـطلاع ببنـاء القـدرات التنظيميـة التـي تنطـوي علـى عمليـة منظمـة تدعم ال ناء القدرات.ب  •

ودعم صياغة وتنفيذ خطـط ؛ وتحديد الثغرات ؛التالية: تقييم الأنشطة التنظيمية على المستوى القطري
؛ إلــى جنــب مــع تــوفير دورات التــدريب التقنــي جنبــاً  الراميــة إلــى ســد تلــك الثغــرات،التطــوير المؤسســي 

  تقني بحسب الطلب.دعم زويد البلدان بوت
  
ومأمونيـــة ونجاعـــة الأدويـــة ووســـائل التشـــخيص منظمـــة جـــودة تكفـــل ال .قالمســـباختبـــار الصـــلاحية   •

اســتخدام رغم عــن طريــق اختبــار صــلاحيتها مســبقاً. وبــالأولويــة  ذاتالمختــارة و الأساســية واللقاحــات 
برنــــامج المنظمــــة لاختبــــار الصــــلاحية المســــبق مــــن جانــــب هيئــــات الاشــــتراء التابعــــة للأمــــم المتحــــدة 

لشـراء فـي المقـام الأول فـإن هـذا البرنـامج يضـم أيضـاً لبنـة متينـة التوجيه عمليـات والمانحين الدوليين 
لمنظمـين فـي لالتـدريب العملـي بواسـطة مان الجودة في مجال ضناء القدرات المحلية من لبنات ب جداً 

 البلدان النامية.
  
برنـامج أفلـح  .المنظمـة لاختبـار الصـلاحية المسـبقوولايـة برنـامج القـدرات القيود المفروضـة علـى   •

الدوليــة والبلــدان الناميــة مــن خــلال شــتراء دعــم وكــالات الاالمنظمــة لاختبــار الصــلاحية المســبق فــي 
/ العـوز المنـاعي البشـرييـروس اللازمـة لعـلاج فمعظـم أنـواع اللقاحـات والأدويـة مأمونية وجـودة تقييم 
الصــحة ع نفســها وســلالأمــراض المعديــة اللازمــة بشــأن التشــخيص وســائل الملاريــا، و و  والســل يــدزالأ

ختبـــار الصـــلاحية المســـبق برنـــامج انطـــاق توســـيع تمتلـــك القـــدرة علـــى الأمانـــة لا علـــى أن الإنجابيـــة. 
لا تتمتع بولاية تؤهلها المنظمة مومية؛ كما أن لصحة العالمهمة بالنسبة إلى ا شمل جميع المنتجاتلي
وجـودة التكنولوجيـات يـة تكفـل مأمونتحديـد نمـاذج أخـرى لذا يلزم تصبح هيئة رقابية فوق وطنية. ن لأ

 منظمـةتختبـر المنتجـات تـاح فيهـا  تُ التـي لاالقـدرات التنظيميـة المحـدودة الصحية اللازمة فـي البلـدان 
 .صلاحيتها مسبقاً 

  
هـا لاختبـار برنامجتواصـل الأمانـة اسـتناداً إلـى  .اختبارات الصلاحية المسبقة وعملية انتقالهـاتعزيز   •

من أجـل مواءمة الو تقاسم العمل و  لتعاون التنظيميالمقدم في ميدان اتعزيز الدعم الصلاحية المسبق 
سـتثمر كـل دولـة مـن الـدول الأعضـاء فـي إطـار التجمعـات الإقليميـة. و لتحقيق أفضل استفادة ممكنة 

وتــتمكن فــي الأجــل التنظيميــة  اتلســلطيفيــة تضــم شــبكات اإنشــاء شــبكة وظتــدريجياً هــذه الجهــود عــن 
ختبـار الصـلاحية المسـبق لمـا يلـزم علـى المسـؤولية المشـتركة عـن اعاتقهـا من أن تأخذ علـى ل الطوي

 صعيد عمليـات الشـراء الخاصـة بـالأمم المتحـدة أو عمليـات الشـراء علـى الصـعيد الـدولي أو الإقليمـي
ويلـزم الارتكـاز الأدويـة واللقاحـات ووسـائل التشـخيص والأجهـزة الطبيـة. هـا بمـا في، منتجـات طبيـةمـن 
تقيــيم جــودة المنتجــات عــن مســؤولية للالتــدريجي فــي تحقيــق هــذا الانتقــال  دة موحــدةجــو  معــاييرإلــى 

غضون أمد يتـراوح بـين في وستواصل المنظمة شبكات السلطات التنظيمية. إلى منظمة الالطبية من 
بنـاء اً قويـاً ليتضـمن عنصـر برنامجها لاختبـارات الصـلاحية المسـبقة بحيـث  تحسين المتوسطو القصير 
تمويــل تكفــل نمــاذج جديــدة بشــأن وضــع العمــل فــي الأمانــة شــرعت . وقــد ينالمنظمــين الــوطنيقــدرات 

 المتصلة باختبار الصلاحية المسبق على نحو مستدام.لأنشطة ا
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 الـــدوليهـــا بشـــأن الرصـــد إلـــى جنـــب مـــع المركـــز المتعـــاون مع جنبـــاً تـــروّج المنظمـــة  الـــدوائي.التـــيقّظ   •
علــى المســتوى القطــري مأمونيــة الأدويــة رصــد معنيــة بذ بــرامج فيــلتن ،(مركــز رصــد أوبســالا) للأدويــة

 جــزءاً بلــداً يشــكلون  ١٣٥أكثــر مـن ويوجـد حاليــاً علــى الصــعيد الــدولي. فــي هــذا الخصـوص والتعـاون 
المتعلقـــة قضـــايا ال معالجـــةوســـعياً مــن المنظمـــة وشـــركائها إلــى  .دوائيالـــالمنظمـــة للتــيقّظ مــن برنـــامج 
مأمونيــة اللقاحــات الــذي العــالمي ل يالأولــمخطــط فقــد وضــعوا ال ٢٠١١للقاحــات فــي عــام بمأمونيــة ا

 عالم.في ال اتللقاحمأمونية ايقترح استراتيجية لتعزيز أنشطة 
  
فــــي تســــهيل تبــــادل جــــداً  منظمــــة دورا هامــــاً تــــؤدي ال وتبــــادل المعلومــــات.عبــــر الشــــبكات التواصــــل   •

التواصــل مــن خــلال منظمــين، وذلــك بــين الفيمــا التعــاون الــدولي توثيــق عــرى المعلومــات التنظيميــة و 
الأدويـــة، وشـــبكة بـــين لـــوائح تنظـــيم مواءمـــة الأفريقيـــة للمبـــادرة ال، مثـــل اً وإقليميـــاً عالميـــ الشـــبكاتعبـــر 

منظمــة الصــحة العالميــة/ منظمــة الصــحة للبلــدان الســلطات التنظيميــة فــي الأمــريكتين المشــتركة بــين 
منـذ ودعـت المنظمـة . ية بالمواءمة بين لوائح تنظيم الأدويـةشبكة البلدان الأمريكية المعن -الأمريكية 

نشـــر قامـــت بتنظـــيم الأدويـــة كـــل عـــامين و المعنيـــة بلســـلطات لالمـــؤتمر الـــدولي إلـــى عقـــد  ١٩٨٠عـــام 
سـبل الللدول الأعضاء منتدى لمناقشـة التابعة لسلطات التنظيمية الوطنية ن ل، وهو مؤتمر يؤمِّ أعماله

منظمـــة وال فـــي تقـــديم توصـــيات إلـــى الســـلطات التنظيميـــة فعـــالاً  اً دور يـــؤدي ، و تعزيـــز التعـــاونالكفيلـــة ب
مـــا يتعلــق بتنظـــيم الأدويـــة واللقاحــات علـــى الصـــعيدين تحديــد الأولويـــات فيوفـــي  وأصــحاب المصـــلحة

جميع الـدول الأعضـاء فيهـا مـن في مع السلطات التنظيمية  همةمنظمة بالالوطني والدولي. وتتعاون 
وتقوم المنظمة من خلال أدائها لدورها . في هذا المجال الممارسات والخبراتأفضل يسير نشر أجل ت

الــدولي، مثــل المــؤتمر الــدولي مواءمــة علــى الصــعيد مبــادرات التقــارب والالرقــابي فيمــا يخــص مختلــف 
، لاســـتخدام البشـــريغـــراض امواءمـــة المتطلبـــات التقنيـــة لتســـجيل المستحضـــرات الصـــيدلانية لأبشـــأن 

التعـــاون بـــين البلـــدان توثيـــق عـــرى تعزيـــز تبـــادل المعلومـــات و بغيـــرهم و عضـــاء و بالأبـــإجراء اتصـــالات 
 النامية.تلك الاقتصادات الناشئة و ذات الصناعية والبلدان 

  
الأمريكيـــة مواظبـــة علـــى منظمـــة الصـــحة للبلـــدان وفـــي  الـــدول الأعضـــاء فـــي المنظمـــةو  ٢٠٠٠منـــذ عـــام و   -١٧

شــبكة البلــدان الأمريكيــة التكنولوجيــا الصــحية مــن خــلال لشــؤون تطــوير قــدرات الــنظم التنظيميــة مــن أجــل  التعــاون
لمهـــام تقنيـــة بشــأن المواءمـــة بـــين اشـــبكة تســعة وثـــائق تلـــك الت أعــدّ . و المعنيــة بالمواءمـــة بـــين لــوائح تنظـــيم الأدويـــة

أيلـــول/ ســـبتمبر  ٧-٥(أوتـــاوا، فـــي مؤتمرهـــا الســـابع كـــذلك اعتمـــدت و  ،واعتمـــدت تلـــك الوثـــائق ،التنظيميـــة الرئيســـية
تصـريف شـؤون تحسـين ) ١: (مـا يلـينظم التنظيمية في الأمريكتين تركز علـى الخطة استراتيجية لتطوير ) ٢٠١٣
مـــنهج تنظيمـــي ) وضـــع ٣وتطبيقهـــا؛ (التقنيـــة مجـــال وضـــع المعـــايير  تحديـــد الأولويـــات فـــي) ٢؛ (التنظيميـــةالـــنظم 
المنصة الإقليمية للإتاحة والابتكار في مجال  من خلال ةالتنظيميعن الشؤون دل المعلومات تعزيز تبا) ٤؛ (مهني

تعزيـــز الســـلطات التنظيميـــة الوطنيـــة بشـــأن  CD50.R9قـــرار اللـــى إهـــذه الأولويـــات وتســـتند . التكنولوجيـــات الصـــحية
فــي (الخمســون  الأمريكيــة بلــدانلل الصــحة منظمــة إدارة مجلــس ي اعتمــدهذ، الــالمعنيــة بالأدويــة والمــواد البيولوجيــة

مرجعيـة ذات الأمـريكتين أن تعيـين سـلطات تنظيميـة وطنيـة ورأت فيـه البلـدان الواقعـة فـي )، ٢٠١٠سـبتمبر أيلول/ 
 بين الدول الأعضاء.إقليمي تعاون قد يثمر عن تحقيق إقليمية 

  
ات فـي عـن تعزيـز القـدر  والسـتين تقريـراً ناقشت اللجنة الإقليمية لأفريقيا في دورتهـا الثالثـة  ٢٠١٣في عام و   -١٨

بنشاط مـع الـدول الأعضـاء على العمل المكتب الإقليمي يعكف و  ١الإقليم الأفريقي،بتنظيم المنتجات الطبية مجال 
 بين السلطات التنظيمية.فيما التعاون وثيق عرى تمن أجل ودون الإقليمية الإقليمية ومختلف المبادرات 
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تهــدف إلــى تعزيــز التعــاون وبنــاء القــدرات وضــع مبــادرات إقليميــة مماثلــة أو هــي قيــد التنفيــذ  ويجــري حاليــاً   -١٩
نظــام ويســاعد ال. ئالهــاد المحــيط غــرب وإقلــيمشــرق المتوســط إقلــيم جنــوب شــرق آســيا و إقلــيم فــي وتبــادل المعلومــات 

 لعديد من المبادراتقديم توجيهات إلى اعلى تفيه الاتحاد الأوروبي والدول الأعضاء في متكامل للغاية التنظيمي ال
  .للتواصل عبر الشبكات الإقليمية

  
 

 الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي
  
  لإحاطة علماً بهذا التقرير.المجلس مدعو إلى ا  -٢٠
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