
   
  أنـبشاء ــلدول الأعضا لآلية الرابــعالاجتماع 

  المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/
  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  من جدول الأعمال المؤقت باء ٤البند 

  
A/MSM/4/2  

  ٢٠١٥ نوفمبر/ الثانيتشرين  ٦

   
  
  
  تبادل  إنشاء شبكة لمراكز الاتصال من أجل  

  المعلومات والتشاور بشكل عام بين الدول الأعضاء
  وإنشاء منتدى افتراضي متواصل لتبادل المعلومات

  
  

  اختصاصات الشبكة العالمية لمراكز الاتصال المعنية بالمنتجات الطبية
  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالمتدنية النوعية/ المزورة/ 

  
  

  ١تقرير من الأمانة
  
  
وافقت آلية الدول الأعضاء على إنشاء شبكة عالمية لمراكز الاتصال من أجل تبادل المعلومات والتشاور  -١

بشكل عام بـين الـدول الأعضـاء وإنشـاء منتـدى افتراضـي متواصـل لتبـادل المعلومـات ومنحـت الأولويـة لـذلك خـلال 
 ٢٠١٤.٢اجتماعها الثالث الذي عقد في تشرين الأول/ أكتوبر 

 
وإذ سلمت آلية الدول الأعضاء بالطابع العالمي لصـنع المنتجـات الطبيـة وتوزيعهـا وبيعهـا، تبينـت الحاجـة  -٢

إلى وجود شبكة عالمية لمراكز الاتصال ضمن الدول الأعضاء في المنظمة لتحسين تدفق المعلومات وتبادلها من 
الصــحة العموميــة فــي إطــار مــأمون وآمــن وفعــال. ويمكــن عــن طريــق إنشــاء هــذه الشــبكة تحســين إجــراءات منظــور 

 المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــةالتبليـــغ والإنـــذار الخاصـــة بالمنتجـــات الطبيـــة 
بـه للمعلومـات فـي الوقـت المناسـب وإتاحـة مصـدر موثـوق واستخلاص الدروس من تجربة الدول الأعضاء الأخرى 

 وعلى نحو فعال.
  
والغــرض مــن مســودة الوثيقــة هــذه هــو إرســاء أســاس للنقــاش فــي إطــار وضــع اختصاصــات شــبكة لمراكــز  -٣

. وتسلم بوجـود المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالاتصال معنية بالمنتجات الطبية 
الشبكات في عدة أقاليم وأقاليم فرعية ولا تحاول أن تسـتعيض عـن أي شـبكة مـن تلـك الشـبكات بـل تسـعى بـالأحرى 

نظــام وقــد أنشــأ إلــى ضــمان التنســيق والاتســاق والإدمــاج المحتمــل علــى الصــعيد العــالمي مــن حيــث الــنهج المتبــع. 
النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة عـــالمي لترصـــد المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة المنظمـــة ال

دولـــــة عضـــــواً وتنطبـــــق هـــــذه  ٩٠ها مراكـــــز اتصـــــال ضـــــمن الســـــلطات التنظيميـــــة الوطنيـــــة فـــــي أكثـــــر مـــــن ورصـــــد
 الاختصاصات على مراكز الاتصال المذكورة.

                                                 
وأيرلنـدا لبريطانيا العظمـى تستند الاختصاصات الواردة أدناه إلى المسودة الأصلية التي أعدتها سويسرا والمملكة المتحدة    ١

  التي وردت من الدول الأعضاء.تأخذ في الحسبان التعليقات التي و  ،والأمانةالشمالية 
  .٣، الملحق A/MSM/3/3الوثيقة انظر    ٢
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لتعبير بتعبير "نقطة وبينما قررت آلية الدول الأعضاء استخدام تعبير "مراكز الاتصال" يمكن مبادلة هذا ا -٤
الاتصــال الوحيــدة" الــذي يســتخدم حاليــاً فــي بعــض الأقــاليم. ومــن المهــم إدمــاج مركــز الاتصــال فــي هياكــل الإنــذار 
الوطنيـة والإقليميـة الراهنــة بهـدف تجنـب الازدواجيــة وإرسـاء علاقـات التــآزر. وفيمـا يمكـن أن يكــون مركـز الاتصــال 

لســلطة الوطنيــة لتنظــيم الأدويــة، تشــجَّع الــدول الأعضــاء علــى ترشــيح ضــمن ا دارة محــددةإأو محــدداً الــوطني فريقــاً 
كمراكــز اتصــال وضــمان أن يكــون الموظفــون المرشــحون مناســبين  لإدارةامــوظفين محــددين ضــمن ذلــك الفريــق أو 

لأداء ذلــك الــدور وتتــاح لهــم المعلومــات ذات الصــلة ويحظــوا بــدعم أعضــاء إدارتهــم العليــا لتبــادل المعلومــات فــي 
 المناسب مع الشبكة. الوقت

  
المتدنيـة والغرض من إنشاء هذه الشبكة هو ضمان توجيه الاستفسارات والمعلومات عن المنتجات الطبيـة  -٥

المســؤولية عــن تلقــي المســائل ب تكفــليإلــى أنســب مكتــب النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة 
 عنها والرد عليها.بتلك المنتجات والتبليغ المتعلقة 

  
ويتعين على الدول الأعضاء أن تحدد وترشـح أنسـب مكتـب وشـخص (أشـخاص) لتلقـي الاستفسـارات عـن  -٦

 والتبليـغ عنهـا والـرد عليهـا بنـاءً  المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة المنتجات الطبية
 على هياكلها التنظيمية والإدارية.

  
ـــة/ وتـــرد فيمـــا يلـــي اختصاصـــات مركـــز اتصـــال وطنـــي مرشـــح ليعنـــى بالمنتجـــات الطبيـــة  -٧ المتدنيـــة النوعي

 :المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

يكون موقـع مركـز الاتصـال الـوطني ضـمن السـلطة الوطنيـة لتنظـيم الأدويـة وأن يعمـل ينبغي أن   ) أ(
 تلك السلطة. يابة عننالمركز 

ء علـــى ترشـــيح موظـــف محـــدد ونائـــب حيثمـــا يكـــون ممكنـــاً ضـــمن الســـلطة تشـــجَّع الـــدول الأعضـــا  ) ب(
تزويد أمانة آلية الدول الأعضاء لمركز الاتصال الوطني عن الوطنية لتنظيم الأدوية ليعمل بوصفه ممثل 

فـــي المنظمـــة بتفاصـــيل الاتصـــال الخاصـــة بـــه التـــي تشـــمل عنـــوان المكتـــب ورقـــم الهـــاتف وعنـــوان البريـــد 
ل عنــاوين بريديــة إلكترونيــة عامــة إلا أنــه ينبغــي إخطــار أمانــة المنظمــة بأســماء الإلكترونــي. ويمكــن قبــو 

المرشحين لمراكز الاتصال. وتقع على عاتق السلطة الوطنية لتنظيم الأدوية المسؤولية عـن إخطـار أمانـة 
المنظمــة بــأي تغييــرات تطــرأ فيمــا يخــص المــوظفين أو تفاصــيل الاتصــال. ويعمــل مركــز الاتصــال المعــين 

 السلطة الوطنية لتنظيم الأدوية التي يكون تابعاً لها فقط ولا يعمل بصفته الشخصية. نيابة عن

إذ تــزود أمانــة المنظمــة بتفاصــيل الاتصــال، يوافــق المرشــح علــى الكشــف عــن تفاصــيل الاتصــال   (ج)
الخاصة به لسـائر مراكـز الاتصـال الوطنيـة ضـمن الشـبكة. وسـتعمل أمانـة المنظمـة بانتظـام علـى تحـديث 

ويحـافظ جميـع المرشـحين علـى ائمـة تفاصـيل الاتصـال وتعميمهـا علـى جميـع مراكـز الاتصـال المرشـحة. ق
  سرية القائمة التامة.

إذا ســبق تحديــد و/ أو تــدريب مركــز اتصــال وطنــي راهــن أو نقطــة اتصــال وحيــدة وطنيــة راهنــة   (د)
عية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المتدنية النو  ضمن سلطة وطنية لتنظيم الأدوية معنية بالمنتجات الطبية

، فينبغي أخذ ذلـك المركـز أو تلـك النقطـة فـي عـين الاعتبـار لأغـراض الترشـيح للشـبكة المغشوشة/ المزيفة
  ١تجنباً لازدواجية الجهود.

                                                 
(د) لأن هـذه الفقــرة لا تتصـل مباشـرة بالاختصاصـات. وينبغـي أن تتـرك مهمـة تحديــد ٧تقتـرح الهنـد حـذف الفقـرة الفرعيـة    ١

  الأفراد وترشيحهم كمراكز اتصال تركاً تاماً للحكومات الوطنية.
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ينبغـــي تمكـــين مركـــز الاتصـــال المرشـــح للتعـــاون الوثيـــق مـــع مختبـــرات ضـــبط الجـــودة والمراكـــز   (هـ)
الدوائيـــة الضـــارة والمراكـــز الوطنيـــة المعنيـــة بالســـموم والكيانـــات الحكوميـــة المعنيـــة الوطنيـــة لرصـــد الآثـــار 

المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المـــــزورة/ المغشوشـــــة التوســـــيم/  الأخـــــرى مـــــن أجـــــل ضـــــمان تحديـــــد المنتجـــــات الطبيـــــة
  المشتبه فيها والتصدي لها بسرعة وبشكل متناسب. المغشوشة/ المزيفة

إرســاء علاقــات عمــل تتســم بالفعاليــة والكفــاءة مــع وكــالات إنفــاذ ينبغــي لمركــز الاتصــال المرشــح   (و)
القــانون الملائمــة والمؤسســات الوطنيــة الأخــرى والنظــام الــوطني للعدالــة الجنائيــة لضــمان تحديــد المنتجــات 

المشـــتبه فيهـــا والتصـــدي لهـــا  المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة الطبيـــة
  ١كل متناسب.بسرعة وبش

عـــالمي المنظمـــة النظـــام فيمـــا يتعلـــق باســـتخدام مركـــز الاتصـــال الـــوطني المرشـــح ينبغـــي تـــدريب   (ز)
المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ مــن أجــل التبليــغ عــن رصــد الو  لترصــدل

ركـــز الاتصـــال ولوائحهـــا بشـــأن بالامتثـــال لقـــوانين الدولـــة العضـــو التـــي ينتمـــي إليهـــا م المغشوشـــة/ المزيفـــة
  الكشف عن المعلومات المتصلة بنظام المنظمة العالمي للترصد والرصد.

مركــز الاتصــال المرشــح بتوجيــه مــن الســلطة الوطنيــة لتنظــيم الأدويــة لتلقــي جميــع ينبغــي تمكــين   (ح)
  ملائم. الإنذارات الوطنية والإقليمية والعالمية بشأن المنتجات الطبية والرد عليها على نحو

ينبغي لمركـز الاتصـال المرشـح إرسـاء علاقـات عمـل تتسـم بالفعاليـة والكفـاءة مـع مقـدمي الرعايـة   (ط)
المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/  الصــحية لضــمان التصــدي للمنتجــات الطبيــة

  ٢المشتبه فيها بسرعة وبشكل متناسب. المزيفة

المنتجـات  لتعاون الوثيـق حيثمـا توجـد نظـم وطنيـة لتبليـغ المرضـى عـنينبغي أن ترسى علاقات ا  (ي)
المشتبه فيها بين مركز الاتصال  المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة الطبية

  ٣المشتبه فيها بسرعة وبشكل متناسب. لهذه المنتجات الطبيةالوطني وهذه النظم لضمان التصدي 

لمركــــز الاتصــــال المرشــــح إرســــاء علاقــــات عمــــل تتســــم بالفعاليــــة والكفــــاءة مــــع الجهــــات  ينبغــــي  (ك)
المشاركة في الأنشطة المرخص بها لصنع المنتجـات الطبيـة وتوزيعهـا وتوريـدها لضـمان تحديـد المنتجـات 

هـــا المشـــتبه فيهـــا والتصـــدي ل المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة الطبيـــة
  ٣بسرعة وبشكل متناسب.

منصـــة إلكترونيـــة تنشـــئها أمانـــة فيمـــا يتعلـــق باســـتخدام مراكـــز الاتصـــال المرشـــحة ينبغـــي تـــدريب   (ل)
المنظمــة وتــديرها لتمكــين الاتصــال الآمــن بمراكــز الاتصــال النظيــرة مــن الــدول الأعضــاء الأخــرى. وينبغــي 

  المنصة الإلكترونية.إجراء جميع الاتصالات في ظل شبكة مراكز الاتصال عبر هذه 
                                                 

لتنظـــيم الأدويـــة ولـــيس (و). وينبغـــي تـــرك مهمـــة التنســـيق المـــذكورة للســـلطة الوطنيـــة ٧الفقـــرة الفرعيـــة تقتـــرح الهنـــد حـــذف    ١
للشــخص المعــين. وينبغـــي أن تقتصــر مهمـــة مركــز الاتصــال علـــى تيســير التواصـــل بــين المنظمــة والســـلطة الوطنيــة لتنظـــيم 

متدنيــة النوعيــة/ مــزورة/ مغشوشــة التوســيم/  الأدويــة بشــأن إصــدار إنــذار أو متابعــة العمــل بعــد الكشــف عــن منتجــات طبيــة
  أيضاً التوقع أن يكون لهذا المركز الواحد للاتصال مثل تلك السلطة الواسعة.مغشوشة/ مزيفة. وليس من العملي 

ووفقــاً لمــا تــم الاتفــاق عليــه فــي ظــل قائمــة الأنشــطة ذات الأولويــة لآليــة الــدول (ط). ٧تقتــرح الهنــد حــذف الفقــرة الفرعيــة    ٢
علومــات والتشــاور بشــكل عــام بــين الــدول إنشــاء شــبكة لمراكــز الاتصــال مــن أجــل تبــادل المالأعضــاء، يشــير النشــاط بــاء إلــى 

  . ويتجاوز البند (ط) من الاختصاصات نطاق هذه الولاية ويبدو أنه ملزم.الأعضاء
  .أعلاه ١انظر الحاشية    ٣
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 وتحفظ أمانة المنظمة قائمة مراكز الاتصال المرشحة وتحافظ عليها وتدير المنصة الإلكترونية الآمنة. -٨
 
ينبغي أن تضمن الأمانة الشفافية في إطار أنشطتها مع شبكة مراكـز الاتصـال وينبغـي تبليـغ آليـة الـدول و  -٩

. وتكفـل أمانـة المنظمـة عـدم تضـارب المصـالح فـي إطـار اللجنـة التوجيهيـة ن طريـقالأعضاء عن هذه الأنشـطة عـ
أنشطة التدريب والأنشطة الأخرى مع شبكة مراكز الاتصال. وعلاوة على ذلك، لا تقبـل الأمانـة أي مسـاهمة ماليـة 
من دوائر صناعة المستحضرات الصيدلانية أو الأجهزة الطبية أو وسائل التشـخيص أو مـن سـائر الجهـات الفاعلـة 

  ١.المرتبطة بدوائر صناعة المستحضرات الصيدلانية أو الأجهزة الطبية أو وسائل التشخيص غير الدول
  
  
  

=     =     =  

                                                 
  . ومع ذلك، جدير بالذكر أن سلوك أمانة المنظمة يخضع للقواعد والإجراءات السارية.٩أدرجت الهند الفقرة    ١


