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   العالمي النقص معالجة
  واللقاحات الأدوية في

  
  

  تقرير من الأمانة
  
  
، الــذي ٢٥-٦٩ج ص عالقــرار  التاســعة والســتون اعتمــدت جمعيــة الصــحة العالميــة ٢٠١٦فــي أيــار/ مــايو  -١

 تعاريفوطُلب من الأمانة في القرار "أن تضع . واللقاحات الأدوية في العالمي النقص معالجةكان الهدف منه هو 
 مــع بالتشــاور وذلـك ة،التكلفــ ويســر الإتاحـة مراعــاة مــع، ونفادهـا واللقاحــات الأدويــة لـنقص الاقتضــاء، حســب تقنيـة،
 جمعيــة إلــى التعــاريف عــن تقريــراً  قــدمت وأن المنظمــة، حــددتها التــي بــالإجراءات التقيــد فــي الأعضــاء الــدول خبــراء
 ".التنفيذي المجلس عن طريق السبعين العالمية الصحة

  
الأدويــة للتعــاريف المتاحــة المســتعملة فــي إدارة نقــص وأصــدرت المنظمــة تكليفــاً بــإجراء اســتعراض منهجــي  -٢

واللقاحات ونفادها. وكشفت النتائج الأولية عن أمـور منهـا أن التعـارف العمليـة تتفـاوت تفاوتـاً واسـعاً حسـب السـياق 
لــــذي تســــتعمل فيــــه، ويبــــرز ذلــــك ضــــرورة المواءمــــة ووضــــع تعــــاريف مفهومــــة جيــــداً. كمــــا أظهــــر الاســــتعراض أن ا

 لف جوانب النقص. المصطلحات تُستعمل في محل بعضها البعض للإشارة إلى مخت
  
وقد تبين ما يلي من النتائج الأولية للاستعراض المنهجي والمشاورات غير الرسمية مع الخبراء في سلسلة  -٣

 التوريد وإدارة البرامج فيما يتعلق بالأدوية واللقاحات:
  
فـي آليـات التبليـغ  الموجـودةساسـاً التعـاريف والمؤشـرات أ تُسـتعمل بـالعرضعلى الجانـب الخـاص  )١(

التــي أنشــأتها الســلطات الوطنيــة المعنيــة بتنظــيم الأدويــة، والتــي تتفــاوت، بنــاءً علــى ذلــك، مــن بلــد لآخــر، 
بالإخطـــار المســـبق فـــي الوقـــت المناســـب عـــن  التـــي تحمـــل الإذن الخـــاص بالســـوق الجهـــاتوتتطلـــب قيـــام 

الــنقص المحتمــل. وتســتعمل آليــات الإخطــار المســبق هــذه التعــاريف فــي إطــار نظــام خــاص بالكشــف عــن 
النقص على مستوى الصنع والتخطيط للنهوج المتبعـة فـي التخفيـف مـن الأثـر  السـلبي المحتمـل أن يلحقـه 

ر السريع لمصادر التوريد الأخرى أو الاستخدام المؤقـت النقص أو النفاد بالنظام الصحي العمومي، كالنش
جـل ألأدوية أخرى ملائمة من ناحية الطب السريري. وقد تم تطوير هذه النظم والتعاريف ذات الصلة مـن 

 توفير حلول صحية عمومية على المستوى الوطني.
  
الإشــارة إلــى  فــي ودةالموجــ والمؤشــرات التعــاريف ساســاً أ تُســتعملعلــى الجانــب الخــاص بالطلــب  )٢(

وتلـك التعـاريف تصـف، علـى الأغلـب، وتحـدد الشراء والتخطيط والمشكلات المتعلقة بإدارة سلسلة التوريد. 
مختلف أنواع الاضطرابات علـى مختلـف المسـتويات فـي نظـم توريـد الأدويـة واللقاحـات، والتـي تتـراوح بـين 

وفـــي حالـــة النفــاد فـــإن التعـــاريف  المرضــى. ادأفـــر  عــدم الجـــرد المـــادي وبــين الإخفـــاق فـــي تلبيــة احتياجـــات
المتعلقة بالجانب الخاص بالطلب ترتبط عموماً أيضاً بمدة النفاد، ومع ذلك فمن المثير للاهتمام ملاحظة 

تقــاس مــن  ولاأن الجوانــب الموقوتــة للتعــاريف المتعلقــة بالجانــب الخــاص بالطلــب تقــاس بالســاعات والأيــام 
 المريض. حيث عواقب تأخر العلاج على
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بكــل مــن الجانــب الخــاص بــالعرض والجانــب تشــمل التعــاريف الموجــودة والمســتعملة فيمــا يتعلــق  )٣(
الخـــاص بالطلـــب الإشـــارات إلـــى آليـــات التبليـــغ وتـــوافر البيانـــات ذات الصـــلة بـــالنقص والنفـــاد. وفـــي حالـــة 

معلومـات مـوجزة  النقص والنفاد على الجانب الخاص بالعرض  تتيح السلطات المسـؤولة عمومـاً للجمهـور
ومــن الملاحــظ فــي  معنيــة بتنظــيم الأدويــة. ســلطاتعــن منتجــات محــددة، وعــادة مــا تكــون هــذه الوكــالات 

النقص على الجانب الخاص بالطلب أن المعلومـات تتـأتى مـن مصـادر متعـددة ولا يـتم التحقـق منهـا  حالة
انــب الخــاص بالطلــب تكــون ن المعلومــات علــى الجأمنهجيــة أو تقــديمها إلــى جهــة مركزيــة. كمــا  بصــورة

يتعلــق بــإدارة  البيانــات المتأتيــة مــن مختلــف آليــات التبليــغ، ولا توجــد نظــم لإدارة جــودة هــذه  محــدودة فيمــا
البيانــات وموثوقيتهــا واســتعمالها المناســب عبــر مصــادر البيانــات المتعــددة المحتملــة. وكثيــراً مــا تكــون لــدى 

 برامج التمنيع آليات رصد وتبليغ منفصلة.
  

ومشــاورات الخبــراء غيــر الرســمية أعــدت الأمانــة مســودة وبنــاءً علــى نتــائج الاســتعراض المنهجــي الأوليــة   -٤
ونفادهـا. وبالإضـافة إلـى ذلـك يجـري وضـع إطـار بغـرض التأكيـد  لأدويـة واللقاحـاتجامعة للتعاريف التقنية لـنقص ا

القيــاس. وتنقســم مســودة التعــاريف التقنيــة  علــى اعتبــارات أكثــر تفصــيلاً، مثــل المتغيــرات الخاصــة بالتنفيــذ ومؤشــرات
إلـــى تعـــاريف الجانـــب الخـــاص بـــالعرض وتعـــاريف الجانـــب الخـــاص بالطلـــب، وفقـــاً لحصـــيلة الاســـتعراض  الجامعـــة

 المنهجي ومشاورات الخبراء غير الرسمية.
  
وفيمـا يلـي بيـان مســودة التعريـف الجـامع الـذي يشــير إلـى الـنقص علـى الجانــب الخـاص بـالعرض والــنقص  -٥

 والنفاد على الجانب الخاص بالطلب:
  

  علـــى الجانـــب الخـــاص بـــالعرض: يحـــدث "الـــنقص" عنـــدما يُعتبـــر المعـــروض مـــن الأدويـــة والمنتجـــات
الصـــحية واللقاحـــات التـــي يحـــدد النظـــام الصـــحي أنهـــا أساســـية غيـــر كـــافٍ لتلبيـــة احتياجـــات الصـــحة 

نتجــات التــي تمــت الموافقــة عليهــا العموميــة واحتياجــات المرضــى. ولا يشــير هــذا التعريــف إلا إلــى الم
  وتسويقها بالفعل، وذلك لتلافي التنازع مع برامج عمل البحث والتطوير.

  
  على الجانب الخاص بالطلب: يحدث "النقص" عندما يتجاوز الطلب العرض في أية نقطـة مـن نقـاط

يم الخـــدمات فــي أيـــة نقطــة مــن نقـــاط تقــد "النفـــاد"التوريــد، ويمكـــن أن يتســبب فـــي النهايــة فــي سلســلة 
حتياجـات في الوقت المناسب بالنسبة إلى ا حله يمكنبب النقص لا إذا كان سالمناسبة إلى المريض 

 ريض في مجال الطب السريري. مال
  
إرشــادات  مــن الضــروري وضــع ومــن الملاحــظ أن جميــع التعــاريف يجــب أن يكــون لهــا غــرض واضــح وأن -٦

  المقصـودة غيـر العواقب تلافي العواقب غير المقصودة. ومن أمثلوكذلك ، تكون مفيدةبشأن السياق المناسب كي 
وزيــادة الأسـعار. وعــلاوة علــى الاحتكـار  ســلوكياتالتبليـغ عــن الـنقص علــى مسـتوى البيــع بالجملـة، ممــا يســهم فـي  

لرعايـة ذلك فإن التبليغ عن النقص على المسـتويات الأدنـى التوريـد يُعتبـر مجـالاً حساسـاً، لأن العـاملين فـي مجـال ا
ويُعـد و النفاد، لذا فإنهم قد يتجنبون التبليغ عنهـا. أالصحية يمكن أن يواجهوا أعمالاً انتقامية بسبب حالات النقص 

للمرفـق أو النظـام، ولكنـه لا يُعـد تشخيصـاً فـي  لعامـةاالتبليغ عن النفاد في مرفق مـا مؤشـراً مفيـداً يـدل علـى الحالـة 
ولدى السـلطات الوطنيـة المعنيـة  الإرشادات الخاصة باستخدام هذه التبليغات. حد ذاته، مما يؤكد على الحاجة إلى

بالأدوية، والتي ترصد النقص والنفاد بين الجهات الحاملة للإذون الخاصـة بأسـواقها، شـروط محـددة، وهـي تسـتخدم 
تنفيـذ نظـام تبليـغ المتعددة؛ ومع ذلك فإن القدرة علـى  الأثارفي التفاعل مع استجابات تخفيف عنها غ البيانات المبلّ 

العـالم قـد يقتصـر علـى إقلـيم  مـن حـدوا إقلـيمواستجابة تعتمد على الموارد. وبالإضافة إلى ذلك فإن أثر الـنقص فـي 
وسـوف تصـحب التعـاريف  قاعدة الصنع الخاصـة بالـدواء أو اللقـاح.أو قد يكون عالمي النطاق، وذلك حسب  واحد
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اريف في مختلف السياقات، بما في ذلك الإرشادات بشأن أفضل طريقـة النهائية إرشادات بشأن كيفية استعمال التع
 تخفيف الأثر أو تلافي النقص أو النفاد. لفي الاستراتيجيات الملائمة من أجلاستعمال التعاريف 

  
ــاً للــدول الأعضــاء فــي عــام  عقــدتوســوف  -٧ إشــراك  ةبهــدف توســيع قاعــد ٢٠١٧الأمانــة مشــاورة أوســع نطاق

د هـــذه التعــــاريف وتــــوفير إرشــــادات مناســــبة، وســـوف تواصــــل العمــــل بشــــأن الجهــــود أصـــحاب المصــــلحة فــــي إعــــدا
 الاستراتيجية لإنشاء نظام للإخطار بنقص الأدوية واللقاحات فيما يتعلق بالأدوية واللقاحات المعرضة للنقص.

  
شــرعت المنظمــة فــي عمــل تعــاوني بشــأن إدارة البيانــات الصــحية،  ٢٥-٦٩ج ص عوعمــلاً بأحكــام القــرار  -٨

البيانــات الصــحية، مــن أجــل تعزيــز إتاحــة البيانــات الموثوقــة عــن الــنقص  أنآليــة التعــاون بشــوخصوصــاً فــي إطــار 
فــإن برنــامج المنظمــة للاختبــار المســبق وبالإضــافة إلــى ذلــك والنفــاد، والبيانــات اللازمــة لتحســين التخطــيط والإدارة. 

يســتهدف شــمول الأدويــة المعرضــة للــنقص والنفــاد مــن أجــل إتاحــة مســارات تنظيميــة  دويــة واللقاحــاتلصــلاحية الأ
تمـت مراجعـة هياكـل رسـوم البرنـامج لضـمان اسـتدامته. فعالة والإسهام في تحسن استقرار السوق. وفي هذا الصدد 

لأدوية واللقاحات تخدم بلداناً متعددة تدعم المنظمة أيضاً التعـاون علـى مسـتويات عاليـة واعترافاً بأن معظم أسواق ا
عبر البرامج الخاصة بسلاسل التوريد، وستقوم بدور الأمانة للفريق المشترك بين الوكالات والمعنـي بسلسـلة التوريـد 

 .٢٠١٧في عام 
  
  

  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي
  
 لإحاطة علماً بالتقرير.المجلس مدعو إلى ا -٩
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