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  مقدمة  :أولاً 
  
السـنوات دأبت السلطات التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية (المُسمّاة فيمـا يلـي السـلطات التنظيميـة) طـوال   -١

أداة  ، بوصـفها١المنتجـات الطبيـةطبيـق الـنظم والآليـات المعنيـة بإمكانيـة تحديـد منشـأ تتحديـد عمليـة على الماضية 
  المنتجات الطبية المغشوشة وتوزيعها على نحو غير مشروع.مفيدة وفعالة لمكافحة 

  
هي قيد التنفيذ أو  تنفيذها حالياً لوائح تنظيمية يجري  العالمي الصعيدعلى وأصدر بعض الدول الأعضاء   -٢

ذ أو تنفيـالبـدائل مختلـف  تقييمتعكف دول أعضاء أخرى على  في حينفيما يتعلق بإمكانية تحديد منشأ المنتجات؛ 
  تتطرق إلى الموضوع بخلاف ذلك.لم 
  
هذا النوع من المبـادرات علـى أنـه مهـم وذو أولويـة بالنسـبة إلـى البلـدان. وقـد تقـرّر فـي الجلسـة ويُنظر إلى   -٣

وســــيم/ لآليــــة الــــدول الأعضــــاء بشــــأن المنتجــــات الطبيـــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المــــزورة/ المغشوشــــة التالعامــــة الثالثــــة 
الـدول الأعضـاء يضـم خبـراء مـن  ) إنشـاء فريـق عامـل٢(المُسمّاة فيما يلي آلية الدول الأعضـاءالمغشوشة/ المزيفة 

أو  حاليـاً من أجل إجراء تقييم ورفع تقرير عن تكنولوجيات ومنهجيات ونماذج "اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ" المطبقة 
  .لك التكنولوجيات والمنهجيات والنماذجوعيوب ت وتحليل مزاياالتي هي قيد الإعداد، 

  
 غيـــر شـــاملةو  توضـــيحيةككـــل هـــي خبـــرات فـــي الـــنص المبيّنـــة ومـــن الجـــدير بالـــذكر أن الخبـــرات الوطنيـــة   -٤

/ أو فهـارس والإنترنـت علـى  ةالرسـميمستمدة مـن مواقعهـا البلدان و مقدمة من معلومات هي مبنية على و إلا،  ليس
لتحقيــق حســب الاقتضــاء،  التقــويم،و/ أو  عــديلتخضــع للتلــذا فهــي مصــادرها، ة مراجعهــا التــي لــم يُتحقّــق مــن صــح

. والهدف من هذه الوثيقـة هـو لدول الأعضاءمرجع للسلطات التنظيمية التابعة ل بمثابةواحد مؤداه أن تكون رض غ
  .قاً وحديثاً ما يتفق مع عمليات تنفيذها من جانب الدول الأعضاء سابوبتُحدّث دورياً وثيقة حية" ن تكون "أ
  

  ظم "اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ"نطاق نُ   :ثانياً 
  
الســـلع الاســـتهلاكية القـــدرة علـــى تحديـــد منشـــأ علـــى أنـــه " إمكانيـــة تحديـــد المنشـــأ"يُعـــرّف فـــي العـــادة تعبيـــر   -٥

فــي حــالات وصــف " تعبيــر "اقتفــاء الأثــر وتحديــد المنشــأ ســتخدميُ هــا. كمــا توزيعهــا و إنتاجومختلــف مراحــل عمليــات 
. التوزيــعمعــيّن داخــل نظــام فــي أي وقــت مــا منــتج  تحديــد منشــأالقــدرة علــى التــي تضــم أيضــاً  إمكانيــة تحديــد المنشــأ

" علــى الاضــطلاع بعمليــة "تحديــد المنشــأعــدة ســنوات، ومنــذ  فــي هــذا الإطــارويواظــب مصــنعو المنتجــات الطبيــة 
مـن شـراء المـواد راحـل التصـنيع، انطلاقـاً التـي يمكـن بفضـلها معرفـة جميـع متصـنيع والعمليـة الإنتـاج ضمن نطاق 

  وانتهاءً بتجهيز المنتجات.الخام 
  
زيـع المنتجـات حصـة. وفيمـا يتعلـق بتو علـى أسـاس الدفعـة/ العادةً ما يُضطلع بعملية "تحديد المنشأ" هـذه و   -٦

ة، والتـي والثانويولية تغليفات المنتج الأعلى المثبت  تسلسلالتحديد دفعة التصنيع أو رقم تُستكمل العملية بالطبية، 
، علــى أن تحديــد منشـأ مقــدار الــدفعات/ الحصــص المنتجالمرفقـة بــالوثــائق التجاريــة فــي  فــي بعــض الحـالاتتُسـجّل 

  يحدّد بشكل قاطع فرادى هوية وحدات تلك الدفعات في نظام التوزيع. لا
                                                 

، التي A/SSFFC/WG/5من الوثيقة  ٣وفقاً لما يرد في الفقرة تُستخدم عبارة "المنتجات الطبية" هذه الوثيقة لغرض    ١
ضاً الأجهزة تلك المنتجات أيشمل ت، "قد ١، وما يرد في الحاشية "لقاحات ووسائل التشخيص المختبريلأدوية وال"اتشير إلى 

  الطبية في وقت مناسب بالمستقبل".
تُستخدم عبارة المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة هذه الوثيقة لغرض    ٢

"تستعمل آلية الدول الأعضاء مصطلح  :أي ١٩- ٦٥ج ص عار إليه في الحاشية الواردة في القرار وفقاً لما هو مش
إلى حين اعتماد تعريف له من قبل  "المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

يقة مسبقاً على أي مفاوضات أخرى متصلة بالتعريف ضمن ولن تحكم هذه الوث الأجهزة الرئاسية لمنظمة الصحة العالمية"
  آلية الدول الأعضاء بشأن المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.
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 ، فـإن إمكانيـة تحديـد المنشـأهكـذاو  .نظـام تحديـد المنشـأ نطاقـات مختلفـةأن يكـون لفي هذا الإطـار يمكن و   -٧
للبيــع المعــدّة وحــدات التغليفــات المتخصصــة) و/ أو ال( ةمجمعــالوحــدات إلــى دفعــة المنــتج و/ أو ال يمكــن أن تســتند

  المأخوذة من المنتج. جرعاتإلى ال/ أو المباشرة و/ ة) و/ أو التغليفات الأولويةالثانوية/ الخارجيتغليفات (ال
  
فــي العــادة علــى التشــريع الــذي يــرخّص بتطبيــق هــذا النظــام. وبالإضــافة  يــد المنشــأتحدنطــاق نظــام ويعتمــد   -٨

إلــى ذلـــك، فـــإن النطاقـــات المختلفـــة للمتطلبـــات المنصـــوص عليهـــا فـــي النظـــام قـــد تتبـــاين تبعـــاً للأســـباب التـــي تقـــف 
رة/ المغشوشة التوسـيم/ المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزو  وراءها، من قبيل تطبيق النظام (لأغراض مكافحة

  لتوليفة تجمع بين هذين الأمرين كليهما على سبيل المثال).أو  عند السدادالمغشوشة/ المزيفة أو منع الغش 
  
سـحبها مـن دفعـة مصـنعة كاملـة فـي حالـة  تحديـد منشـأإمكانيـة الـدفعات مرهونـة ب تحديد منشـأنظام ومزية   -٩

 عيــبفــإن مــن ناحيــة أخــرى، مشــروع فــي الأســواق. و غيــر طــرح منــتج عنــد توجيــه إنــذار، لــيس إلا، يــزعم  الســوق أو
لـذا فـإن مـن المتعـذّر ، عليهـا فـرديالنظام يكمن في عدم التمييز بين الوحدات ضمن كل دفعـة أو إضـفاء الطـابع ال

  على حدة.دفعة كل أساس تحديد منشأ فرادى تلك الوحدات لأن تحديد منشأها غير ممكن إلا على 
  

المبنيـة علـى وحـدات مجمعـة فـي تغليفـات متخصصـة، فـإن  اقتفـاء الأثـر وتحديـد المنشـأنظـم خص وفيما ي  -١٠
تسـليم السـلع إلـى ، سواء من حيـث المُستغرق والوقتالإجراءات اللوجيستية  هو تقليل تكاليفمنها الرئيسي الغرض 

الجــــاهزة ويُضــــطلع  اتتجــــالمنو/ أو منصــــة  حزمــــةأم إرســــالها إلــــيهم. وتثُبّــــت أرقــــام التسلســــل علــــى  تجــــار الجملــــة
 تحديــد التــرددات الراديويــةبطاقــة و مثــل شــريط الرمــوز البيانــات (وســائل قــراءة ســتية مــن خــلال ياللوجبــالإجراءات 

، افيهـمعبـأة لمنتجـات الالمتعلقـة بفـرادى االمعلومـات تبيّن ، والتي المنتجات مجموعاتإلى ذلك) الموجودة على  وما
تحديــد مــن تخصّصــاً هــو أكثــر مــن تحديــد المنشــأ هــذا النــوع تغليفــات المتخصصــة. و فإنــه لا داعــي لفــتح ال وبالتــالي،

التغليفـــات داخـــل كـــل وحـــدة مـــن الوحـــدات الموجـــودة  القـــاطع لهويـــة حديـــده لا يتـــيح إمكانيـــة التولكنـــات، الـــدفع منشـــأ
  المتخصصة.

  
المجـــال أمـــام  تجـــات الطبيـــةلمنة علـــى التغليفـــات الثانويـــة/ الخارجيـــة لالتسلســـل الفرديـــويتـــيح تثبيـــت أرقـــام   -١١

سلسـلة توزيـع كـل إعـادة إنشـاء إمكانيـة ، الأمر الـذي يـؤمن بـدوره لجمهورتبُاع إلى اكل وحدة التحديد القاطع لهوية 
  من فرادى الوحدات.وحدة 

  
يات التــي تُعطــى فيهــا علــى مســتوى المستشــفمزايــا معظــم التغليفــه الأولــي علــى هويــة المنــتج تحديــد ويــؤمن   -١٢

زيــادة تعقيــد التنفيــذ وارتفــاع تســبب أغلبهــا فــي كبيــرة وتفــإن عيــوب هــذا التحديــد ومــع ذلــك، ن الوحــدات؛ جرعــات مــ
عــن الحاجــة إلــى المزيــد مــن ناهيــك  ،الصــناعة)دوائــر التسلســل (علــى مســتوى تثبيــت أرقــام عمليــة أثنــاء التكــاليف 

  .المذكورة لسلالتسلتسجيل أرقام الموارد البشرية والمعدات في مراكز الرعاية الصحية 
  

المُتـاح حاليـاً مـن نظـم اقتفـاء الأثـر وتحديـد علـى سـتركّز هـذه الوثيقـة فإن بغض النظر عن بدائل أخرى، و   -١٣
  طبيق.التهي قيد التي النظم تلك ة، وعلى الثانوية/ الخارجيالمنشأ المعنية بتغليفات المنتج 

  
  العيوب  المزايا  النطاق

ــــراً مــــن   -  تحديد منشأ دفعة مصنعة كاملة. إمكانية  -  على مستوى الدفعات ــــدفعات عــــادةً عــــدداّ كبي تضــــم ال
  الوحدات بداخلها.

لا يُميّـــز بـــين الوحـــدات الموجـــودة داخـــل   -
كـــــل دفعـــــة، أو يُضـــــفى عليهـــــا الطـــــابع 

  الفردي
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  العيوب  المزايا  النطاق
على مستوى التغليف 
التخصصي (المنصة 

  و/ أو الحزمة)

  قراءة إجمالية لمجموعة وحدات.  -
كثــــر مــــن تلــــك المبيّنــــة معلومــــات محــــددة أ  -

  على مستوى الدفعات.
ســــــــتية يتقليــــــــل تكــــــــاليف الإجــــــــراءات اللوج  -

والوقــــــت المُســــــتغرق علــــــى مســــــتوى باعــــــة 
  الجملة.

لا تُحــــــــدّد بالضــــــــرورة هويــــــــة الوحــــــــدات   -
 لتخصصـــيةاالموجـــودة داخـــل التغليفـــات 

  تحديداً قاطعاً على أساس فردي.

التغليف الثانوي أو 
الخارجي (الوحدة 

  للبيع)المعدّة 

تحديــــد قــــاطع لهويــــة الوحــــدة المُباعــــة إلــــى   -
  الجمهور.

التمكين من إعادة إنشاء سلسـلة توزيـع كـل   -
  وحدة.

  زيادة تعقيد التطبيق.  -

التغليف الأولي أو 
المباشر (الوحدات 

  الموزعة)

  .مزية عظمى على مستوى المستشفى  -
إمكانيــــة التحديــــد القــــاطع لهويــــة الجرعــــات   -

  المُعطاة للمرضى.

زيــادة تكــاليف التطبيــق وتعقيــد إجــراءات   -
  تثبيت أرقام التسلسل.

ضرورة توافر المزيد من الموارد البشـرية   -
  والمعدات في مراكز الرعاية الصحية.

لا توجد مزايا نسـبية بشـأن مـا تبقـى مـن   -
  سلسلة التوريد.

  
دات المعـدّة للبيـع فوائد نظم اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ المجنيـة علـى مسـتوى الوحـ  :ثالثاً 

  (التغليفات الثانوية)
  

، مسـتوى الرعايـة الصـحيةعلـى مزايا كبيرة تطبيقها  مراحلفي جميع  توفر نظم اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ  -١٤
علـى مسـتوى  ةالتسلسـل الكاملـصـوب تثبيـت أرقـام تقـدم السـلطات التنظيميـة لـدى إحـراز  قـدراتوبإمكانها أن تعـزّز 

  .المنتجات الطبيةات المأخوذة من جرعال أوة/ المباشرة التغليفات الأولي
  

المُحرز فيما يتعلق بالنظم المتاحة لاقتفاء درجة التقدم عالم اليوم الذي يغلب عليه طابع العولمة ويراعي و   -١٥
ديـد يـؤمن إمكانيـة تحنظام في تطبيق  للمضي قدماً ملائمة أدوات امتلاك ثبت حق الأثر وتحديد المنشأ، هو عالم ي

ــا  أساســاً ســتركّز هــذه الوثيقــة فــإن ذلــك، . وبنــاءً علــى المنتجــات الطبيــةمــن  لبيــعمنشــأ الوحــدات المعــدّة ل علــى مزاي
  عبر المُستخلصة منها.واجه والالتحديات التي يمكن أن تُ وعلى  عيوب هذا النوع من النظمو 
  

إلــى تــوفير لمنتجــات الطبيــة مــن ايــع لبالوحــدات المعــدّة ل يــؤمن إمكانيــة تحديــد منشــأنظــام ويفضــي اعتمــاد   -١٦
  :وهيألا مجموعة من المزايا، 

  يساعد على ضمان تداول المنتجات الطبية من خلال سلسلة توريد صحية مرخّصة حصراً؛ •
يوفر السلامة للمرضى الذين يستعملون المنتجات الطبية، وذلك بفضل تقليلـه للمخـاطر الناجمـة عـن   •

ثل حالات التسمم والآثـار الضـارة وزيـادة عـدد أيـام رقـود المرضـى استعمال منتجات غير مشروعة، م
  في المستشفيات وعدم الاستجابة للعلاج والحاجة إلى علاجات بديلة، بل حتى موت المرضى؛

  يحول دون تداول المنتجات المسروقة والمهربة؛  •
  بة من الأسواق؛يمنع توزيع و/ أو صرف المنتجات المنتهية الصلاحية أو المحظورة أو المسحو   •
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  يساعد على ضمان تسليم عينات مجانية من المنتجات الطبية كما ينبغي؛  •
  يؤيد سحب المنتجات من الأسواق بطريقة فعالة وسريعة ومأمونة؛  •
مبنيـــة يمكّن من جمع البيانات المتعلقة بالنواحي الصيدلانية والوبائية ومن وضع استراتيجيات محددة   •

  على تلك المعلومات؛
  يؤيد إدارة الإمدادات بفعالية على جميع مستويات النظام الصحي؛  •
يســهم فــي الحــد مــن الإنفــاق علــى الصــحة مــن جــراء تطبيــق إجــراءات غيــر ســليمة أو غيــر ضــرورية،   •

من قبيل شراء منتجـات طبيـة غيـر مشـروعة، ومـن عـبء التكـاليف التـي تثقـل كاهـل النظـام الصـحي 
  من جراء إدارة تلك المنتجات.

  
المنتجــات بفعاليــة عــن الكشــف مــن ن يمكّــات وحــديــؤمن إمكانيــة تحديــد منشــأ النظــام وعمومــاً، فــإن تطبيــق   -١٧

ق اسـو مـن الأ، ومن سحب تلك المنتجات المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة  الطبية
زيـادة يـؤمن و موميـة الصـحة العالمتكبـدة فـي مجـال نفقـات ال يقلّل بـذلكالبشري، و ها استهلاكتلافياً لزيادة توزيعها أو 

 .الرعاية الصحيةتحقيق الإنصاف في تقديم 
 

  النقاط الحاسمة  :رابعاً 
  

يستتبع تنفيذ نظام وطني لتتبع المنتجات الطبيـة الحاجـة إلـى اعتمـاد تعريـف بشـأن بعـض النقـاط الحاسـمة   -١٨
  ها كما يلي:التي يتعين أخذها بعين الاعتبار ويمكن تصنيف

 تطبيق المعايير العالمية أو المحلية -١

 نموذج النظام الذي سيتم استخدامه -٢

 تعريف المنتجات -٣

 قاعدة البيانات: الاحتفاظ بالمعلومات والاطلاع عليها -٤

 المنتجات المعنية -٥
 
ومن المستصوب، عند بحـث كـل تلـك النقـاط، أن يـتم النظـر فـي تكـاليف تنفيـذ نظـام تتبـع وطنـي لكـل مـن   -١٩

والوكلاء المشاركين فـي سلسـلة التوريـد. ومـن ثـم تتفـاوت هـذه التكـاليف  الإقليمية أو/ و الوطنية التنظيمية السلطات
  من بلد لآخر، لذا لا يمكن تعميمها على المستوى العالمي.

  
  المعايير  -١
 
مـــن  فـــي عـــالم تســـوده العولمـــة تجـــنح جهـــات الصـــنع المتعـــددة الجنســـيات  إلـــى التخصـــص فـــي إنتاجهـــا  -٢٠

ة الصــنع، ثــم أالمنتجــات الطبيــة، وذلــك مــن أجــل تقســيم إنتــاج مختلــف فئــات المنتجــات إلــى مجموعــات حســب منشــ
  توزيع المنتجات في تغليف وحيد وموحد يستوفي شروط اللوائح التي يطبقها كل بلد يتم تسويقها فيه.

  
نقــاط الصــرف فــي البلــدان  وهــذا هــو الســبب الــذي يجعــل مــن الأرجــح أن تكــون المنتجــات التــي تصــل إلــى  -٢١

ذات الإنتــاج المحلــي القليــل وحجــم الســوق المــنخفض نســبياً، مــن حيــث المقارنــة، منتجــات مســتوردة تــم صــنعها فــي 
  المذكورة، ومغلفة بمواد موحدة. تجاهاتلالمصنع أجنبي، طبقاً 
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صــــناعة المستحضــــرات ولبنــــاء عــــالم متــــرابط وعــــالي المــــردود فيمــــا يتعلــــق بالصــــحة يمكــــن تحفيــــز دوائــــر   -٢٢
  بصورة أكبر لتنفيذ تدابير التتبع من خلال اعتماد مجموعة وحيدة من المعايير العالمية أو الدولية.  الصيدلانية

  
عليهـا، وإمكانيـة  رقـام التسلسـلأومن الناحية الأخرى فإن وجود معايير التعريف المحلي للمنتجـات ووضـع   -٢٣

بلـد. لـذا فـإن شـركات الأدويـة ينبغـي أن تميـز المنتجـات تطبيقهما، تتعلقان بالاحتياجات المتأصـلة فـي كـل إقلـيم أو 
التي تصنعها لأغراض التصدير إلى البلدان والأقاليم التـي تعتمـد معاييرهـا الخاصـة، وإلا فإنـه سـينبغي للمسـتوردين 

  أن يعيدوا تغليف المنتجات الطبية كي تناسب أسواقهم المحلية. 
  

ووضــع الأرقــام المتسلســلة عليهــا، ولا ينبغــي أن  للمنتجــات محلــيالعالميــة للتعريــف  معــاييروتوجــد بالفعــل   -٢٤
يتطلــب اعتمادهــا إلا حكمــاً ينظمهــا وتكييفهــا مــع الإجــراءات المحليــة المناســبة. وعلــى خــلاف ذلــك فإنــه قــد توجــد 
 بالفعل معـايير محليـة أو قـد لا توجـد، حسـب البلـد المعنـي، وفـي حالـة عـدم وجـود أيـة معـايير محليـة ينبغـي أن يـتم

  تحديدها وإعدادها طبقاً للتعريف المتبع في النموذج المحلي لتعريف المنتجات.
  

ة بحيث تناسب الحقائق وأخيراً هناك بديل ثالث يمكن الإشارة إليه وينطوي على اعتماد معايير دولية مكيف  -٢٥
  وهذا البديل هو اعتماد "معايير مختلطة". ،المتأصلة في كل بلد والمتطلبات

  
يــزال الأمريكيــة والاتحــاد الأوروبــي لا المســتوى العــالمي فإنــه حتــى بــالرغم مــن أن الولايــات المتحــدةوعلــى   -٢٦

 الســـلطاتوالاتحـــاد الأوروبـــي ينـــدرجان عـــادة ضـــمن  الأمريكيـــة يجـــري تعريـــف نموذجيهمـــا فـــإن الولايـــات المتحـــدة
أمـــا الصــين التـــي قامــت مـــن جانبهـــا  التـــي تنظــر فـــي اعتمــاد المعـــايير الدوليــة. الإقليميــة أو/ و الوطنيـــة التنظيميــة

  المعايير المحلية. لاعتماد فيذه فتُعد حالياً مرجعاً بوضع نموذج وتن
  

عـايير ، كمثـالين لاعتمـاد المحكـامأويمكن الإشارة إلى الأرجنتين والبرازيـل، وكلاهمـا يطبـق نموذجـاً ينظمـه   -٢٧
) لتعريـــف رقــم التسلســلعــالمي، و م البنــد التجــاري ال(رقـــ GS1 العــالمي يُســتخدم المعيــارالمختلطــة. ففــي الأرجنتــين 

منتجـــات. وتحـــدد المواقـــع الماديـــة بواســـطة المعـــايير العالميـــة للحلقـــات الأولـــى مـــن السلســـلة (رقـــم الموقـــع العـــالمي ال
ســبانية ويشــير إلــى "تحديــد رمــز الموقــع بالأ  CUFEللصــانعين والمــوزعين) وتُســتخدم المعــايير المحليــة (الاختصــار

المنتجــات  ي") لتحديــد الصــيدليات ومراكــز الرعايــة الصــحية. أمــا فــي البرازيــل فتقتضــي اللــوائح أن يــتم تعريــفالمــاد
ولـيس المعيـار العـالمي. ومـع ذلـك فـإن قطـاع سلسـلة التوريـد اختـار اسـتخدام المعيـار المحلـي طبقاً للمعيار المحلي 

  لتعريف المنتجات. GS1والمعيار العالمي 
  

 معايير ال المزايا العيوب
الحاجـــة إلـــى معلومـــات مفيـــدة علـــى  -

المســــــــتوى الــــــــوطني لتكييفهــــــــا مــــــــع 
  المعايير القياسية.

  
 

 التماثل في إنتاج الشركات المتعددة الجنسيات. -
 إمكانية تبادل المعلومات على الصعيد العالمي. -
 وجود معايير سبق وضعها. -
التنفيــذ الأيســر فــي البلــدان ذات حجــم المنتجــات  -

 .المستوردة الكبير
  احتمال خفض التكاليف على المستوى المحلي. -

المعـــــــــايير العالميـــــــــة أو 
  الدولية

 ضرورة تعريف المعايير. -
 ترتيب الرموز مقصور على البلد. -
ـــــــــى  - ـــــــــادة التكـــــــــاليف عل احتمـــــــــال زي

 المستوى المحلي.
تبــــــــادل المعلومــــــــات بــــــــين البلــــــــدان  -

  مرهون بالتوافق.

 وضع المعايير وفقاً لاحتياجات كل بلد وواقعه. -
  

 المعايير المحلية
 

دعــم المعــايير الدوليــة والتكيــف فــي الوقــت ذاتــه  - الاعتماد على التعاريف المعتمدة. -
 مع ظروف البلد واحتياجاته.

 المعايير المختلطة
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  نوع النظام  -٢
  

و/ أو الإقليمية مسؤولة عن تحديد نـوع النظـام الـذي ينبغـي اسـتخدامه  السلطات التنظيمية الوطنيةستكون   -٢٨
  على احتياجاتها وعلى وجود سلاسل توريد صحي كاملة التنظيم لتوزيع المنتجات الطبية وتخزينها وصرفها. اءً بن
  

وتعفـــي نظـــم "التحقـــق علـــى مســـتوى نقطـــة الصـــرف" الـــوكلاء فـــي وســـط سلســـلة التوريـــد الصـــحي (الباعـــة   -٢٩
فيــه  ة المنــتج بشــكل لا لــبسَّ بالجملــة) مــن تــوفير المعلومــات ويُفــرض علــى مســجل رخصــة التســويق أن يعــرّف هويــ

الموجـود علـى غـلاف المنتجـات الطبيـة  رقم التسلسـلويتبادل المعلومات المذكورة عبر قاعدة بيانات. وتثُبت صحة 
  بمقارنته بالرمز الذي يتيحه مسجل المنتجات قبل صرف هذه المنتجات في الصيدليات أو مراكز الرعاية الصحية.

  
إذ يُكشـف عـن المنتجـات  ،كانية تداول المنتجـات غيـر المشـروعة طـوال شـهوروإن عيب هذه النظم هو إم  -٣٠

  صلاحية المنتجات في نقطة الصرف.من الفعال  لتثبتالدى صرفها ويرتهن الكشف عنها 
  

بالكامـل" أو "تحديـد المنشـأ بالكامـل" الـذي  الأثـر وتحديـد المنشـأوهناك نظام آخر بديل يدعى نظام "اقتفاء   -٣١
فيـه وعلـى مسـجل المنـتج وجميـع الـوكلاء فـي وسـط  تعريف هوية المنتج بشـكل لا لـبسَّ بمسجل المنتج ه بموجب لزميُ 

سـتيات المنتجـات فـي قاعـدة البيانـات إلـى أن يصـل المنـتج إلـى المـريض. يسلسلة التوريد إدراج المعلومات عـن لوج
يـة وضـمان سـحب هـذه المنتجـات علـى وميزة هذا النمـوذج تعتمـد علـى الكشـف الآنـي عـن مخالفـات المنتجـات الطب

نحو فعال ودون تأخير بتأييد تحسين إدارة المخزونات والمساهمة في ضمان جـودة الشـركة فـي الوقـت ذاتـه. وعلـى 
نحــو مماثــل، يوضــح النمــوذج سلســلة توريــد المنتجــات بكاملهــا ممــا قــد يكــون مفيــداً لإجــراء دراســات وبائيــة واعتمــاد 

ية الصحية. ومع ذلك، تكون هذه النماذج أكثر تعقيداً وتشمل عدداً أكبـر مـن الجهـات تدابير مركزة في مجال الرعا
صــاحبة المصــلحة فــي سلســلة التوريــد التــي يتعــين عليهــا فــي بعــض الحــالات تخصــيص المــوارد البشــرية لتحســين 

ســـتية يلوجتطبيـــق النظـــام. وفيمـــا يخـــص الباعـــة بالجملـــة المـــوزعين بـــدورهم، قـــد تســـفر ضـــرورة إدراج التحركـــات ال
  للمنتجات في النظام عن تباطؤ مشدد إلى حد ما في إجراءات تسلم الطلبات والتحضير.

  
وانطلاقاً من كلا النموذجين يمكن اختيار تدابير متوسطة مثل التحقق على مستوى نقطة الصـرف بـإجراء   -٣٢

ســتراتيجيات حســب نــوع عمليــات تحقــق علــى أســاس مخــاطر عشــوائية علــى مســتوى الباعــة بالجملــة وإلا تمييــز الا
  المنتج أو تحديد خصائص الوكيل.

 
بالكامـل. أمـا الاتحـاد  الأثـر وتحديـد المنشـأوتركيا والأرجنتين هما مثالان علـى بلـدان تعتمـد نظامـاً لاقتفـاء   -٣٣

 الأوروبي فهو يقيّم حاليـاً تطبيـق نظـام "للتحقـق علـى مسـتوى نقطـة الصـرف" و/ أو نظـام "مـن المنشـأ إلـى المقصـد"
فيما يخص جميع المنتجات الطبية المسوّقة فـي البلـدان الأعضـاء فـي الاتحـاد الأوروبـي إلـى جانـب إمكانيـة فـرض 

  ضوابط مستندة إلى المخاطر على مستوى الباعة بالجملة.
  

 ٢٠١٤وأخيراً، إن النظام الوطني لتحديد منشأ الأجهزة الطبية القابلة للغرس الذي اعتُمد فـي مسـتهل عـام   -٣٤
الأرجنتــين هــو مثــال علــى نظــام مخــتلط لا يشــمل إلا الجهــات صــاحبة المصــلحة علــى المســتوى المتوســط مــن فــي 

  سلسلة التوريد عندما يرخَّص لها بأن تكون "جهات موزعة".
  

 النظام المزايا العيوب
ـــــــر  - الكشـــــــف عـــــــن المنتجـــــــات غي

المشروعة في نقطة الصرف فقط 
ـــــــــــات فعـــــــــــ ـــــــــــرتهن بإثب ل اممـــــــــــا ي

ـــــــل صـــــــلاحية مـــــــن جالل ـــــــب وكي ن
 الصرف.

الجهـــات صـــاحبة المصـــلحة قلـــة عـــدد التطبيـــق الأيســـر ( -
 المعنية).

التحقق على مستوى نقطة 
  الصرف
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 النظام المزايا العيوب
كثــرة عــدد تعقيــداً ( شــدالتطبيــق الأ -

 ن).يالوكلاء المعني
ــــــــــــاطؤ الإجــــــــــــراءات  - احتمــــــــــــال تب

 ستية.ياللوج
  

 وضوح كامل سلسلة توريد المنتجات. -
 الكشف الآني عن المخالفات. -
 ب الأكثر فعالية.إجراءات السح -
 تحسين إدارة المخزونات. -
إمكانيـــة إجــــراء دراســــات وبائيــــة واعتمــــاد تــــدابير صــــحية  -

 مركزة في أي مرحلة من مراحل سلسلة التوريد.

اقتفاء الأثر وتحديد 
  المنشأ بالكامل

  
  

التعــــــــــــــاريف الاعتمــــــــــــــاد علــــــــــــــى  -
 المعتمدة.

  نظام مختلط  استجابة أفضل لظروف البلد واحتياجاته. -

  
  يف هوية المنتجاتتعر   -٣
  

الوحــدات، يصــبح مــن الأساســي علــى أســاس سـعياً إلــى إرســاء نظــام يســمح بتحديــد منشــأ المنتجـات الطبيــة   -٣٥
  فيه حتى يتسنى التمييز بينها بصورة منفردة. المنتجات بشكل لا لبسَّ  هوية تعريف

  
د عليهــا تعريــف هويــة المنتجــات. ومــن وتحقيقــاً لتلــك الغايــة، ينبغــي أولاً تحديــد قاعــدة البيانــات التــي ســيعتم  -٣٦

وفقاً للمعيار المستخدم. وقـد يكـون الرمـز المـذكور مؤلفـاً مـن أرقـام متسلسـلة  رقم التسلسلالأساسي بالتالي استخدام 
  أو عشوائية أو حتى من أرقام وحروف أبجدية وله ملحق ثابت أو متغير في كلتا الحالتين.

  
ذلك القبيل برمز منتج معين يعرّف شكل المنتج التجاري مما سيمكن  من رقم التسلسلويوصى بأن يقترن   -٣٧

من الحصول على بيانات إحصائية عن مجموعـات التسلسـل خاصـة بـالمنتج ذاتـه. وفـي جميـع الحـالات، يجـب أن 
  منفرداً وأن يُستخدم مرة واحدة فقط. رقم التسلسليكون اقتران رمز المنتج ب

  
النظم الترميز الاختياري أو الإلزامـي لبيانـات المنتجـات المعنيـة الأخـرى مثـل وعلاوة على ذلك، قد تستلزم   -٣٨

رقــم الدفعــة وتــاريخ الصــنع وتــاريخ انتهــاء الصــلاحية ورقــم تســجيل المنــتج وتعريــف هويــة المنــتج لأغــراض الضــمان 
تخـص كـل  . وعلى الرغم مـن ذلـك، يحتمـل إدراج البيانـات التـيلخطط الصحية وما إلى ذلكاالاجتماعي أو وضع 

  وحدة منفردة ولا يشملها تعريف هوية المنتج في قاعدة البيانات.
  

ن إدراج ويشار عادة إلى البيانات المتعلقة بتاريخ الدفعة وانتهاء الصلاحية على أنها أهم البيانات. وسـيمكَّ   -٣٩
بيانات) من تعزيز فعاليـة البيانات بشأن الدفعة في قاعدة البيانات (سواء أكانت متاحة أم غير متاحة على حامل ال

اقتفاء أثر المنتجات لأغراض سحبها من السوق. وفضلاً عن ذلك، سيعزز تعريف انتهاء الصلاحية الحيلولـة دون 
  إمداد المرضى بمنتجات منتهية الصلاحية وإدارة المخزونات مما يجنب تكبد الخسائر نتيجة لانتهاء الصلاحية.

  
نيا المحددة كبيانـات إلزاميـة، مـن المستصـوب قبـول إدراج بيانـات إضـافية وبصرف النظر عن البيانات الدُ   -٤٠

  قد تفيد نموذج الإدارة الخاص بالجهات صاحبة المصلحة.
  

وينبغـي ترميــز البيانــات المحـددة بشــأن المنتجــات ضـمن حامــل للبيانــات يسـمح بــالقراءة المؤتمتــة للبيانــات.   -٤١
و/ أو الإقليميــة أن يعتمــد  الســلطات التنظيميــة الوطنيــةض. وقــد تقــرر وهنــاك تكنولوجيــات مختلفــة متاحــة لهــذا الغــر 

حامل البيانات علـى تكنولوجيـا معينـة محـددة مسـبقاً وإلا قـد تسـمح للـوكلاء المسـؤولين عـن ترميـز البيانـات باختيـار 
ات صــاحبة التكنولوجيــا التــي ينبغــي اســتخدامها. وميــزة هــذا الخيــار هــي الســماح باســتخدام تكنولوجيــات ســبق للجهــ

المصـــلحة أن اتفقـــت عليهـــا ولا تحمّـــل هـــذه الجهـــات أي تكـــاليف. وعلـــى الـــرغم مـــن ذلـــك، قـــد يعنـــي الأمـــر أنـــه مـــن 
  الضروري استخدام تكنولوجيات مختلفة للقراءة المؤتمتة للبيانات على مدى سلسلة التوريد الصحي.
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لمتوازيـة والترميـز ذو البعـدين بالأعمـدة والتكنولوجيات المعروفة حتـى الآن هـي الترميـز الخطـي بالأعمـدة ا  -٤٢
المتوازيـــة أو مصـــفوفة البيانـــات ذات البعـــدين وشـــرائح التعريـــف بـــالترددات الراديويـــة. وتســـتخدم هـــذه التكنولوجيـــات 

  كخيارات لحوامل البيانات حيث يمكن تخزين معلومات محددة أو ترميزها.
  

لمتوازيـــة علـــى نطـــاق واســـع بصـــفة عامـــة ويســـتعان وتســـتخدم دوائـــر الصـــناعة الترميـــز الخطـــي بالأعمـــدة ا  -٤٣
بوسـائل القــراءة عــادة فــي السلســلة المضـيفة للقيمــة لهــذا النــوع مــن التكنولوجيـا. وعيــب هــذه التكنولوجيــا الرئيســي هــو 
ضرورة استخدام حوامل بيانات أكبر بهدف إدراج المزيد من المعلومات ومن الصعب وضع حامل بيانات من ذلك 

  يات المستحضرات الصيدلانية الصغيرة.القبيل على حاو 
  

أمــــا حامــــل البيانــــات المعتمــــد علــــى الترميــــز ذي البعــــدين بالأعمــــدة المتوازيــــة فيســــمح بترميــــز المزيــــد مــــن   -٤٤
المعلومات أو البيانات ضـمن مسـاحة صـغيرة نسـبياً بتحسـين القـدرة علـى القـراءة مقارنـة بتكنولوجيـا الترميـز الخطـي 

أن معــدات القــراءة المؤتمتــة للبيانــات مــن أجــل هــذه التكنولوجيــا قــد لا تكــون متاحــة بعــد فــي  بالأعمــدة المتوازيــة إلا
  سلسلة التوريد.

  
تكنولوجيــا ضــوئية بخــلاف التكنولوجيــات المــذكورة عبــارة عــن أجهــزة التعريــف بــالترددات الراديويــة ليســت و   -٤٥

القــارئ عبــر إشــارة تبــث بتــرددات راديويــة  ترسَــل إلــى الجهــازتحتــوي بــالأحرى علــى معلومــات هــي أجهــزة أعــلاه بــل 
معينة. وقد أثيرت في الماضي مسألة عدم موثوقيـة اسـتخدام أجهـزة التعريـف بـالترددات الراديويـة إلـى حـد مـا ولـيس 
اســتخدام هــذه الأجهــزة منتشــراً. وعلــى الــرغم مــن ذلــك، تنشــأ ميزتهــا الكبيــرة عــن الفــرص المحتملــة لالتقــاط البيانــات 

ئح متعددة للتعريف بالترددات الراديوية خلال ثوان دون الحاجـة إلـى التقـاط منفـرد للبيانـات مـن كـل المكثف من شرا
شريحة مما يحد من وقت التقاط السلاسل لتسلم المنتجات وإرسالها على السـواء. وتـؤثر ميزتهـا النسـبية بالتـالي فـي 

ريــف بــالترددات الراديويــة علــى المنتجــات عــادة إدارة اللوجيســتيات الكبيــرة الحجــم. وتعتبــر تكــاليف وضــع شــرائح التع
أعلـــى مـــن التكـــاليف الناجمـــة عـــن التكنولوجيـــات الأخـــرى حتـــى ولـــو أن تكنولوجيـــا الشـــرائح قـــد تـــؤدي إلـــى تخفـــيض 
إجمــالي فــي التكــاليف فــي حــال تقيــيم التكــاليف اللوجيســتية الناشــئة عــن قــراءة حوامــل البيانــات بشــكل منفــرد عنــدما 

يرة من المنتجات. ولا يمكن للأسف طباعة شرائح التعريف بالترددات الراديوية بشكل متسلسـل تكون هناك أعداد كب
نظراً إلى كون هذه الشرائح عبـارة عـن أجهـزة ويوصـى بوضـعها داخـل عبـوة المنتجـات الثانويـة/ الخارجيـة للحـد مـن 

  المشاكل الناشئة عن الصدمات غير المتعمدة التي تتعرض لها الشريحة.
  

رف النظـــر عـــن التكنولوجيـــا المختـــارة، قـــد يكـــون مـــن الضـــروري فـــي جميـــع الحـــالات أن تـــرد جميـــع وبصـــ  -٤٦
المعلومات المشفرة ضمن حامل البيانات أيضاً بأسلوب يمكن قراءته بالعين البشرية. ويحتمل طبع حوامـل البيانـات 

) وإلا يحتمـل وضـع بطاقـات تعريـف بدورها مباشرة على عبـوة المنتجـات الطبيـة (لغيـر التعريـف بـالترددات الراديويـة
(من الأرجح أن تكون التكلفة الفردية لكل حامل بيانات عادة أعلى مـن التكلفـة الناجمـة عـن إمكانيـة الطباعـة علـى 
الخط). وفي كلتا الحالتين، يجب ضمان وصول حامل البيانات إلى المريض دون تغيـره والحفـاظ علـى القـدرة علـى 

وعدم إمكانية إزالته دون ترك دليل على ذلـك علـى العبـوة أو وضـعه علـى عبـوة أخـرى. قراءته طوال مدة صلاحيته 
  وإضافة إلى ذلك، من المستصوب اعتماد تدابير للتغليف تحول دون حصول أي تلاعب.

  
ومن ناحية أخرى، يمكن استخدام أكثـر مـن تكنولوجيـا واحـدة فـي الوقـت ذاتـه. وقـد يكـون مـن المستصـوب   -٤٧

ــا الثنائيــة المعتمــدة علــى التعريــف بــالترددات الراديويــة وعلــى رمــوز مصــفوفات البيانــات بهــدف اســتخدام التكن ولوجي
الاســـتفادة مـــن المزايـــا التـــي تنطـــوي عليهـــا هـــذه التكنولوجيـــا الثنائيـــة. وإذا اســـتلزم الأمـــر أن تُطبـــع المعلومـــات التـــي 

العين البشـــرية علـــى المنـــتج، فـــإن الطباعـــة يتضـــمنها جهـــاز التعريـــف بـــالترددات الراديويـــة بأســـلوب يمكـــن قراءتـــه بـــ
  الإضافية لرمز مصفوفة البيانات تنطوي على تكاليف إضافية طفيفة.

  
ومـــن المهـــم التشـــديد علـــى أن فـــرض متطلبـــات إضـــافية متعلقـــة بحوامـــل البيانـــات مثـــل بطاقـــات التعريـــف   -٤٨

قـات التعريـف أو تحديـد اللـون أو نـوع المحددة أو استحداث رقم التسلسل مـن جانـب السـلطة التنظيميـة أو حجـم بطا
  تعقيداً. لتنفيذاالمواد أمر سيزيد عملية 
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وعلــى ســبيل المثــال علــى تلــك التعــاريف، يمكــن الإشــارة إلــى النظــام التركــي لتحديــد المنشــأ الــذي يقضــي   -٤٩
رقم و  التجاري العالميرقم البند ل GS1باستخدام تكنولوجيا مصفوفة البيانات بترميز المعلومات وفقاً للمعيار الدولي 

  ورقم الدفعة وتاريخ انتهاء الصلاحية. التسلسل
  

وعلــــى النقــــيض مــــن ذلــــك، طبقــــت الأرجنتــــين نظامــــاً مرنــــاً تُمــــنح بموجبــــه لمســــجل المنــــتج حريــــة اختيــــار   -٥٠
التكنولوجيـــا بهـــدف تيســـير التطبيـــق بـــدعم المـــوارد الخاصـــة الراهنـــة عبـــر تكنولوجيـــات مختلفـــة. وينبغـــي أن تكيَّـــف 

وأن يتحقق مسجلو المنتجـات مـن جـودة اتسـاق  GS1لمعلومات التي تُدرج في حامل البيانات مع المعيار العالمي ا
لتجنـب ارتكــاب أخطــاء لاحقــة فــي سلســلة التوريــد. ويمكــن  منتجــات ذات تــرقيم تسلســليالترميـز والقــراءة قبــل تحريــر 

والبيانــات الإلزاميــة التــي ينبغــي إدراجهــا اج. وضــع حامــل البيانــات علــى بطاقــات التعريــف أو طبعــه علــى خــط الإنتــ
(تعتبر البيانات الأخرى اختيارية) ويجـب أن يتسـنى علـى الـدوام قـراءة  رقم التسلسلو  رقم البند التجاري العالميهي 

  المعلومات بالعين البشرية بصرف النظر عن التكنولوجيا المستخدمة. ويستحدث مسجلو المنتجات أرقام التسلسل.
  
  

 الهوية تعريف المزايا العيوب
وجـــــوب ضـــــمان عـــــدم تكـــــرار أرقـــــام  -

سلســل فيمــا بــين مختلــف الجهــات تال
 صاحبة المصلحة.

ــــة تصــــنيف المعلومــــات  - عــــدم إمكاني
حســـــــب نـــــــوع المنـــــــتج و/ أو شـــــــكل 
المنتج التجاري وعدم إمكانيـة إجـراء 

 تقييمات إحصائية.

 لا مفر منه -
احتمــــــال تســــــجيل بيانــــــات إضــــــافية مرتبطــــــة  -

 اعد بيانات.بالمنتج في قو 

 فقط رقم التسلسل
 
 

ضــرورة تعريــف رمــوز المنتجــات أو  -
اعتمـــــــاد الرمـــــــوز المســـــــتخدمة فـــــــي 

 المعايير الدولية.

إمكانيــــــة تصــــــنيف المعلومــــــات حســــــب نــــــوع  -
المنــتج و/ أو شــكل المنــتج التجــاري وإمكانيــة 

 إجراء تقييمات إحصائية.
إمكانيــــــة تســــــجيل بيانــــــات إضــــــافية مرتبطــــــة  -

 يانات.بالمنتج في قواعد الب

رقم رمز المنتج و 
 التسلسل

 
 

الحاجــة المحتملــة إلــى مســاحة أكبــر  -
علـــى العبـــوة نظـــراً إلـــى إدراج المزيـــد 

 من المعلومات.
ـــــــــى  - ـــــــــؤدي الأمـــــــــر إل احتمـــــــــال أن ي

 استخدام تكنولوجيا معينة.

 الطابع الاختياري أو الإلزامي المحتمل. -
ـــــــــــــر المنتجـــــــــــــات ذات  - ـــــــــــــاء أث ـــــــــــــة اقتف إمكاني

 ة.الخصائص المحددة المشترك
احتمــــــــــال فائــــــــــدة نمــــــــــاذج الإدارة الخاصــــــــــة  -

 بالجهات صاحبة المصلحة.

البيانات الإضافية 
(مثل رقم الدفعة 
وتاريخ انتهاء 

  الصلاحية وغير ذلك)

ضـــــــــــرورة اســـــــــــتخدام تكنولوجيـــــــــــات  -
 مختلفة للقراءة المؤتمتة للبيانات.

إمكانيــة اســتخدام تكنولوجيــات ســبق للجهــات  -
 صاحبة المصلحة اقتناؤها.

ل الجهـــات صـــاحبة المصـــلحة أي عـــدم تحمـــ -
 للتطبيق. نتيجةتكاليف 

 تيسير التطبيق القصير الأجل. -

  التكنولوجيا الحرة
 



A/MSM/4/3 

 

11 

 الهوية تعريف المزايا العيوب
زيــــــادة حجــــــم حامــــــل البيانــــــات مــــــع  -

 إضافة المزيد من المعلومات.
صعوبة وضـع حامـل البيانـات علـى  -

الحاويـــــات الصـــــغيرة للمستحضـــــرات 
 الصيدلانية.

القــــراءة الفرديــــة والمباشــــرة للبيانــــات  -
  وسائل ضوئية. عبر

 استخدام واسع النطاق. -
 استعانة السلسلة عادة بمعدات للقراءة. -
  إمكانية الطبع على خط الإنتاج. -

الترميز الخطي بالأعمدة 
 المتوازية

احتمال استمرار عـدم إتاحـة معـدات  -
القـــــــــراءة المؤتمتـــــــــة للبيانـــــــــات فـــــــــي 

 السلسلة.
القــــراءة الفرديــــة والمباشــــرة للبيانــــات  -

  عبر وسائل ضوئية.

إمكانيــة تخــزين كميــة كبيــرة مــن المعلومــات فــي  -
 مساحة صغيرة.

 تعزيز القدرة على القراءة. -
  إمكانية الطبع على خط الإنتاج. -

  مصفوفة البيانات
  
  
 

 استخدام غير منتشر. -
احتمــال ارتفــاع التكلفــة الفرديــة لكــل  -

حامـــــــــل بيانـــــــــات مقارنـــــــــة بالتكلفـــــــــة 
الناجمــة عــن إمكانيــة الطباعــة علــى 

تكنولوجيـــات  لخطـــوط التـــي تتيحهـــاا
 أخرى.

فـــي  ةاحتمـــال تـــأثير العوامـــل الســـلبي -
القــدرة علــى قــراءة البيانــات واحتمــال 
اســتمرار عــدم إتاحــة معــدات القــراءة 

 المؤتمتة للبيانات في السلسلة.
عدم إتاحة الطبع علـى خـط الإنتـاج  -

(نظـــراً إلـــى كـــون التكنولوجيـــا عبـــارة 
 عن جهاز).

التوصـــــــية بوضـــــــع الجهـــــــاز داخـــــــل  -
 ثانوية.العبوة ال

إمكانيـــة الالتقـــاط المكثـــف للبيانـــات خـــلال ثـــوان  -
دون الحاجـة إلــى التقــاط منفــرد للبيانــات مــن كــل 

 حامل للبيانات.
 الحد من وقت قراءة البيانات. -
ـــــرة يالميـــــزة النســـــبية فـــــي إدارة اللوج - ســـــتيات الكبي

 الحجم.
 ستيات.يتخفيض إجمالي في تكاليف اللوج -

التعريف بالترددات 
  الراديوية

مــال ارتفــاع التكلفــة الفرديــة لكــل احت -
حامـــــــــل بيانـــــــــات مقارنـــــــــة بالتكلفـــــــــة 
الناجمــة عــن إمكانيــة الطباعــة علــى 
خــــــــــــط الإنتــــــــــــاج المتاحــــــــــــة عبــــــــــــر 

 تكنولوجيات أخرى.

الاســـــــتفادة مـــــــن المزايـــــــا التـــــــي تنطـــــــوي عليهـــــــا  -
 التكنولوجيا الثنائية وفقاً لمراحل السلسلة.

ـــــــب الطباعـــــــة الإضـــــــافية لرمـــــــز مصـــــــفوفة ت - ترت
لــى تكــاليف إضــافية طفيفــة فــي حــال البيانــات ع

ضرورة طباعة المعلومات التـي يتضـمنها جهـاز 
ـــــة بأســـــلوب يمكـــــن  ـــــالترددات الراديوي ـــــف ب التعري

 قراءته بالعين البشرية على المنتج.

التكنولوجيا الثنائية 
(مصفوفة البيانات 

والتعريف بالترددات 
  الراديوية)
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  دة المتوازية: مثال على الترميز الخطي بالأعم١الشكل 
  
  

 

  مصفوفة البيانات  الحاوي على الترميز ذو البعدين بالأعمدة المتوازية : مثال على٢الشكل 
  
  

 

  : أمثلة على شرائح التعريف بالترددات الراديوية٣الشكل 
  
  قاعدة البيانات  -٤
  

البيانـــات بمقارنـــة  مـــن الأهميـــة القصـــوى بمكـــان توضـــيح أنـــه فـــي جميـــع الأحـــول يجـــب أن تســـمح قاعـــدة  -٥١
المعلومات التي يقدمها كل صاحب مصلحة بتلك التي يقدمها مسجل المنتج، وبذا ضمان توليد السلاسـل وطرحهـا 

يجـب أن تتـيح  ،في السوق على نحو مشروع. وإذا كانت النماذج الكاملة لاقتفاء الأثر وتحديـد المنشـأ مطبقـة أيضـاً 
قـــة بالاســـتلام والإرســـال مـــن جانـــب كـــل عضـــو مـــن أعضـــاء سلســـلة هـــذه النمـــاذج التحقـــق مـــن المعلومـــات المتعل

  الإمدادات.
  

طوال الفترة الكاملة التي توزع فيها المنتجات ذات الصـلة. وفـي  هاوينبغي لقاعدة البيانات أن تضمن توافر   -٥٢
بـدوره إلــى معظـم البلـدان إن لـم يكـن فيهـا كلهــا، سـيعني ذلـك جميـع أيـام السـنة وعلــى مـدار السـاعة. وسـيحتاج ذلـك 

تــدابير تكنولوجيــا المعلومــات التــي تكفــل الحمايــة مــن القرصــنة، والاســتجابة الملائمــة التوقيــت لأصــحاب المصــلحة 
المعنيين بالمعاملة، والقدرة على استقبال عدد كبير من المعـاملات فـي الوقـت ذاتـه، وحمايـة سـرية البيانـات، وتقييـد 

  المستخدمين المنشأة مسبقاً.إمكانية الوصول إليها وفقاً لملفات تعريف 
  

  وفيما يتعلق بحيازة قاعدة البيانات، فعادة ما يُنظر في بعض الخيارات، ألا وهي:  -٥٣

قاعــدة بيانــات فــي حيــازة الســلطات التنظيميــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة تُجمــع فيهــا المعلومــات الكاملــة   -
لطة بالوصـول إلـى البيانـات المتعلقـة الـواردة مـن جميـع أصـحاب المصـلحة. وتسـمح القاعـدة لهـذه السـ

بموقـــع المنـــتج، والإفـــراج عـــن الـــدفعات، وعـــدد المنتجـــات المصـــنّعة والمســـتوردة، وصـــرف المنتجـــات، 

(01)07791234123459  (21)00010 
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ورصــد الآثــار الدوائيــة الضــارة، والدراســات الصــيدلانية الوبائيــة، ومــا إلــى ذلــك. ويلــزم علــى الســلطة 
  كافي.الصحية أن تتوافر لديها القدرة التقنية والدعم ال

إسناد مهمة تطوير تكنولوجيـا المعلومـات والصـيانة التقنيـة والـدعم إلـى شـركات متخصصـة، علـى أن   -
تتولى السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية حصراً إدارة المعلومات المحفوظة مركزيـاً فـي قاعـدة 

يــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة البيانــات. ويتــيح هــذا الخيــار أســاليب بديلــة عنــدما تفتقــر الســلطات التنظيم
إلى القدرات الخاصـة بتكنولوجيـا المعلومـات (لعـدم تخصصـها فـي هـذه الأمـور)، ويُتوقـع مـع ذلـك أن 
تحظــى بهــذه القــدرات عــن طريــق الاســتفادة مــن الشــركات المتخصصــة المعنيــة بتنفيــذ هــذا النــوع مــن 

لجهــات الخارجيــة بطــرح عطــاء فــي التطــوير. وفــي العمــوم، ينبغــي إبــرام هــذا النــوع مــن التعاقــد مــع ا
البلــدان، ويجــب أن تبُــرم اتفاقــات لضــمان صــلاحية التعاقــد، تشــتمل علــى أحكــام صــارمة بشــأن ســرية 

  البيانات وسلامتها.

قاعدة بيانات في حيازة دوائر الصناعة (رابطات الشركات التي تجمع كل مسجلي المنتجات) تحتـوي   -
الحالـة، سـيكون علـى السـلطة التنظيميـة عنـدما ترغـب فـي  على معلومات محفوظة مركزياً. وفـي هـذه

الوصول إلى المعلومات أن تطلب من قطاع الصناعة أن يتيح لها ذلك. وهذا النمـوذج قـد تنشـأ عنـه 
بعــض التســاؤلات مــن جانــب أصــحاب المصــلحة الآخــرين فــي سلســلة الإمــدادات فيمــا يتعلــق بقانونيــة 

وة الأولـى مـن السلسـلة معلومـات حساسـة مـن الخطـوات الأمر شـكلاً وموضـوعاً، حيـث سـتجمع الخطـ
الأخــرى. وقــد تكــون هنــاك تشــريعات قائمــة تمــنح الســلطات التنظيميــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة حـــق 

  الوصول إلى المعلومات التي تحتفظ بها دوائر الصناعة.

صـحاب المصـلحة قواعد بيانات مفردة يحـتفظ بهـا كـل مسـجل للمنتجـات تُجمـع فيهـا المعلومـات مـن أ  -
المعنيين بهذه المنتجات المسجلة. ويشبه هـذا الخيـار الخيـار السـابق ولكـن المعلومـات تخـزن بموجبـه 

  بطريقة مجزأة.
  

وكمثــال علــى ذلــك، يمكــن ذكــر أنــه فــي تركيــا طُــرح عطــاء تطــوير قاعــدة تكنولوجيــا المعلومــات وصــيانتها   -٥٤
ة الصحية إدارة قاعدة البيانات. واعتمدت الأرجنتين نموذجاً شركة متخصصة في حين تتولى السلط لتتولاهودعمها 

مشابهاً يختلف في أن التكليف بتطوير التكنولوجيا قد أُسند بموجب اتفاق تعاون بين المؤسسات إلـى هيئـة حكوميـة 
  .اللازمة تحظى بالفعل بالقدرة التقنية والتكنولوجية

 
  حائزة الالجهة 

  قاعدة البياناتعلى 
  العيوب  المزايا

تـــوافر المعلومـــات ذات الصـــلة لمختلـــف   -  سلطة الصحيةال
 الأغراض في الوقت الفعلي. 

يتطلـــــب أن تحظـــــى الســـــلطة الصـــــحية بالقـــــدر   -
الكـــافي مـــن القـــدرات التقنيـــة والقـــدرات الخاصـــة 

  بالدعم. 
إسناد مهمة التطوير إلى 
جهات خارجية + تولي 
  السلطة الصحية الإدارة

ـــــــــــرات الشـــــــــــركات   - الاســـــــــــتفادة مـــــــــــن خب
المخصصـــة لهـــذا المجـــال والمتخصصـــة 

  فيه.
تـــوافر المعلومـــات ذات الصـــلة لمختلـــف   -

  الأغراض في الوقت الفعلي. 
 

عادة ما يتم التعاقد بطرح عطاء تحدد الجوانـب   -
  التقنية من خلاله.

يلزم إبرام الاتفاقات لضمان استمرار المعلومات   -
  وإمداداتها.

يتطلــــــب وضــــــع أحكــــــام صــــــارمة بشــــــأن ســــــرية   -
  لبيانات وسلامتها. ا
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  حائزة الالجهة 
  قاعدة البياناتعلى 

  العيوب  المزايا

صناعة المستحضرات دوائر 
  (قطاع الشركات) الصيدلانية

  أسهل في التنفيذ.  -
يلقى مقاومة أضعف من جانب مسجلي   -

  المنتجات.
 

وصــــول الســـــلطات التنظيميــــة إلـــــى المعلومـــــات   -
يكــــــون إلا بالطلــــــب (حتــــــى وإن كــــــان حــــــق  لا

  الدخول مكفولاً بموجب القانون).
صــــــــــول إلــــــــــى الو تتعلــــــــــق بيطــــــــــرح مشــــــــــكلات   -

المعلومات الخاصة بالشركات التي تتوقف عـن 
  العمل.

قــد تثُــار بعــض الشــواغل بشــأن إدارة المعلومــات   -
 الحساسة بمعرفة أطراف ثالثة.

صناعة المستحضرات دوائر 
  (فرادى الشركات) الصيدلانية

  أسهل في التنفيذ.  -
يلقى مقاومة أضعف من جانب مسجلي   -

  المنتجات.
 

ة إلـــــى المعلومـــــات وصــــول الســـــلطات التنظيميــــ  -
  يكون إلا بالطلب. لا

الوصــــــــــول إلــــــــــى تتعلــــــــــق بيطــــــــــرح مشــــــــــكلات   -
المعلومات الخاصة بالشركات التي تتوقف عـن 

  العمل.
ــــــــة حــــــــول إدارة   - ــــــــه تســــــــاؤولات محتمل تنشــــــــأ عن

  المعلومات الحساسة بمعرفة أطراف ثالثة.
  المعلومات مجزأة.  -
يحتمل  أن تنشأ عنـه مشـكلات خاصـة باتسـاق   -

ــــــنُظم  ــــــدى أصــــــحاب المصــــــلحة المطــــــالبون ال ل
  بإدخال المعلومات في أكثر من قاعدة بيانات.

  
 المنتجات المعنية  -٥
  

حتى عندما يكون وضع نظـام لتحديـد منشـأ جميـع المنتجـات الطبيـة علـى المـدى المتوسـط والقصـير، أمـراً   -٥٥
طر الزمنيـة المعقولـة المحـددة مسـبقاً مرغوباً فيه، يمكن الحصول على نتائج أفضل عن طريق التنفيذ التدريجي والأُ 

  التي تسمح لقطاع الصناعة بأن يكيف مصانعه وإجراءاته حسب الاقتضاء في سبيل تنفيذ اللوائح.
  

وكلمـــا زاد حجـــم المنتجـــات المعنيـــة، زاد تنفيـــذ نظـــام تحديـــد المنشـــأ تعقيـــداً. ومـــن ثـــم، ينبغـــي إجـــراء التقيـــيم   -٥٦
طرحها هـــذا النـــوع مـــن الـــنُظم فـــي إطـــار الأوضـــاع الوطنيـــة/ الإقليميـــة (مثـــل المســـبق للمشـــكلات الرئيســـية التـــي ســـي

  .مشكلات الغش، والاحتيال، وسرقة المنتجات الطبية والتهريب والبيع دون وصفة طبية، وما إلى ذلك)
  

وينبغــي تحديــد المنتجــات المعنيــة. فــيمكن مــثلاً إدراج المنتجــات الطبيــة التــي يُكشــف عــن أكبــر عــدد مــن   -٥٧
ســتعمل فــي الأمــراض الأشــد خطــورة، وجميــع المنتجــات التــي تبــاع بوصــفة طبيــة، ت الغــش فيهــا، وتلــك التــي تُ حــالا

والمواد الخاضعة للمراقبة، وتلك التي تتطلب الرصد المكثف لآثارها الدوائية الضارة، والمنتجات التي تخضع لخطة 
  ما إلى ذلك. ، والمنتجات الباهظة التكلفة، وجميع الأدوية و هالإدارة مخاطر 

  
وقبـــل تحديـــد النطـــاق، مـــن المستصـــوب إنشـــاء قنـــوات التواصـــل والعمـــل المشـــترك مـــع مختلـــف أصـــحاب   -٥٨

  المصلحة من أجل وضع استراتيجيات التنفيذ المتفق عليها.
  

لاً على النظام الشـامل لجميـع الأدويـة التـي تبـاع بوصـفة طبيـة، وقـد حـددت فتـرة تنفيـذ تمتـد اوتُعد تركيا مث  -٥٩
خمــس ســنوات. أمــا الأرجنتــين فقــد قــررت أن النمــوذج ســيُنفذ تــدريجياً، حتــى يوضــع موضــع التنفيــذ فــي أســرع وقــت ل

ممكــن. ووصــل النظــام أولاً إلــى المنتجــات التــي ترتفــع فيهــا معــدلات الغــش، والاحتيــال علــى الممــولين، والمنتجــات 
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وز المنــاعي البشـــري والنــاعور والأمـــراض الباهظــة التكلفـــة، وتلــك التـــي تســتعمل فـــي عــلاج الســـرطان وفيــروس العـــ
الخاصة الأخرى. وقد استمر تقييم هذا التعريف ومناقشته لأكثر من عام قبل إصدار اللائحة. وبعد صدور القائمـة 
الأولــــى ببضــــع ســــنين، أُدرجــــت بعــــض المنتجــــات الأخــــرى التــــي تتطلــــب الرصــــد المكثــــف، والمضــــادات الحيويــــة، 

  سون ومضادات الاكتئاب والمؤثرات العقلية والمخدرات ومواد الإدمان.والمنتجات المضادة لداء باركين
 

  العيوب  المزايا  النطاق
يتـــيح قـــدراً أكبـــر مـــن المعلومـــات ووضـــوح   -  جميع المنتجات

 سلاسل توزيع جميع المنتجات.
  تنفيذه أكثر تعقيداً.  -
  يتطلب تحديد مهلات زمنية أطول.  -
  يحتمل أن تكون تكلفته أعلى.  -
ي إلـــــــى زيـــــــادة إبطـــــــاء عمليـــــــات يـــــــؤد  -

 ستيات.يالإنتاج واللوج
يركــز علــى المنتجــات التــي تُعــد حيويــة أو   -  التنفيذ التدريجي

  أكثر أهمية.
أســهل فــي التنفيــذ علــى المــدى القصــير أو   -

  المتوسط.
  تكلفة تنفيذه أقل.  -
ـــــــاج   - ـــــــات الإنت ـــــــى عملي وقعـــــــه الســـــــلبي عل

 ستيات أقل.يواللوج

على المنتجات  تقتصر المعلومات فيه  -
 المعنية.

  
 التحديات التي ينبغي أن تؤخذ في الاعتبار  -٦
  

قــد تنشــأ مشــكلات التشــغيل أثنــاء تنفيــذ النظــام بصــرف النظــر عــن التقيــيم الســابق للأثــر الــذي قــد يكــون قــد   -٦٠
 وحلها. لمشكلاتة هذه اأُجري، وينبغي للسلطات التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية أن تكون على استعداد لمواجه

  
وقـــد يـــنجم إدراج عـــدد كبيـــر مـــن المنتجـــات عـــن ضـــرورة إضـــافة الشـــركات لحوامـــل بيانـــات تحديـــد المنشـــأ   -٦١

بطريقــة آليــة. ولتحقيــق ذلــك، ستضــطر الشــركات بالتأكيــد إلــى إضــافة تكنولوجيــات جديــدة وتغييــر خطــوط الإنتــاج 
قد يؤدي إلى تأخر تحسين خطـوط الإنتـاج، وإبطـاء . وحتى إن كان ذلك من المرغوب فيه، فالمنتجات والتحقق من

  عمليات الإنتاج، وضرورة اتخاذ تدابير تصحيحية من أجل علاج العيوب والحفاظ على إنتاجية المصنع.
ومــن ناحيــة أخــرى، فــإن تطبيــق حوامــل البيانــات ســيتطلب تغليــف المنتجــات بــألوان مختلفــة تســمح بقــراءة   -٦٢

ة لإدراج حوامــل البيانــات دون التــأثير علــى الــنص الإلزامــي الــذي تشــترطه اللــوائح. الرمــوز وتــوافر المســاحة الكافيــ
  وبالتالي فقد تحتاج الشركات إلى إعادة تصميم أغلفة المنتجات.

  
وينبغي مراعاة سلامة حوامل البيانات وأمنها وضـمان اسـتخدام المـواد الملائمـة لمنـع العبـث بهـذه الحوامـل   -٦٣

سلســلة بأكملهــا. فينبغــي مــثلاً اســتعمال الحبــر الســريع الجفــاف، وينبغــي عــدم وضــع الطــلاء أو تغييرهــا علــى مــدى ال
  الذي عادة ما يُغطى به الورق المقوى في موضع طباعة الرمز. 

  
وفضـــلاً عـــن ذلـــك، ينبغـــي مراعـــاة أنـــه مـــع زيـــادة حجـــم المنتجـــات المسلســـلة، قـــد يحـــدث تـــأخير فـــي مهلـــة   -٦٤

  لجملة.الاستلام والإرسال لدى موزعي ا
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  الخبرات المكتسبة في البلدان  :خامساً 
  

، يُرجـــى منهـــا التكـــرم بمـــلء جـــدول المســـح لإقلـــيمامـــن أجـــل مســـح الأوضـــاع والخبـــرات فـــي البلـــدان داخـــل   -٦٥
  الملحق

  
  (انظر الجدول).  -٦٦
  

أ. وأفــاد كانــت المكســيك وسويســرا قــد أفادتــا بأنهمــا لا تحظيــا بعــد بنظــام قــائم لاقتفــاء الأثــر وتحديــد المنشــ  -٦٧
الاتحــاد الأوروبــي بــأن المنظمــة الإقليميــة والــدول الأعضــاء فيهــا تعكــف علــى وضــع نظــام فريــد لتعريــف المنتجــات 
الدوائية وعند الانتهاء منه ستكون على استعداد لعرضـه علـى آليـة الـدول الأعضـاء ودمجـه فـي هـذا الفـرع. وأفـادت 

وتحديـد المنشـأ عبـر اللـوائح، ولكنهـا تحظـى بـنُظم وقواعـد تكنولوجيـا  أستراليا بأنها لم تعتمد بعد نظاماً لاقتفاء الأثـر
  المعلومات الوطنية المهيأة للتعامل مع المعايير العالمية الخاصة بتعريف المنتجات.

  
  العبر المستخلصة  :سادساً 

  
اً ينبغــي بلوغــه يُعــد تنفيــذ نظــام تحديــد المنشــأ بالاســتناد إلــى وحــدة البيــع (التغليــف الثــانوي/ الخــارجي) هــدف  -٦٨

ويستتبع بذل جهود ضخمة من جانـب أصـحاب المصـلحة والسـلطات التنظيميـة الوطنيـة و/ أو الإقليميـة، مـن أجـل 
اعتمــاد تكنولوجيــات جديــدة تتــيح إدخــال قــدر كبيــر مــن التحســين علــى إمكانيــة حصــول المرضــى علــى المنتجــات 

ب المصـــلحة إلـــى الصـــحة وأن يتمثـــل فـــي حمايـــة المأمونـــة والناجعـــة. وينبغـــي أن يســـتند الهـــدف الرئيســـي لأصـــحا
  المرضى. وسيمكّن ذلك من فهم المشكلة وضرورة التنفيذ بغض النظر عن الآثار الاقتصادية.

  
ويطـــرح إدراج عـــدد كبيـــر مـــن أصـــحاب المصـــلحة مـــن منـــاطق جغرافيـــة مختلفـــة ودخـــولهم فـــي تفـــاعلات   -٦٩

ت الشاملة للجميع التي تجعل السلطات التنظيمية الوطنية تكنولوجية، تحديات يلزم التصدي لها عن طريق السياسا
ــتعلم مــن بعضــهم الــبعض وتغييــر أدوارهــم فــي ســبيل  و/ أو الإقليميــة أقــرب مــن أصــحاب المصــلحة، وتتــيح لهــم ال

  تحقيق أكبر قدر من الفوائد من خلال استقاء آراء على نحو متواصل. 
  

أخــذ عولمــة صــناعة المستحضــرات الصــيدلانية فــي و العمــل،  وينبغــي مراعــاة الأُطــر الزمنيــة المعقولــة عنــد  -٧٠
إغفال أن كل دولة عضو لها ظروفها واحتياجاتها الخاصة، عنـدما يحـين وقـت تحديـد نظـام تحديـد  عدمالاعتبار، و 

  المنشأ.
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  الملحق: الخبرات المكتسبة في البلدان
  

الولايات المتحدة   تركيا  الفلبين  الهند  كولومبيا  الصين  البرازيل  الأرجنتين  البلد
  الأمريكية

الهدف الرئيسي 
للنظام الوطني 
  لتحديد المنشأ

محاربة المنتجات الطبيـة 
المتدنيـة النوعيـة/ 

المزورة/ المغشوشة 
التوسيم/ المغشوشة/ 

سلامة سلسلة و المزيفة، 
تحسين و الإمدادات، 

إجراءات سحب 
منع الاحتيال و المنتجات، 

للحصول على المبالغ 
  المستردة.

إمكانية تحديد المنشأ، 
سلامة و محاربة الغش، و 

سلسلة الإمدادات، 
تحسين إجراءات سحب و 

  المنتجات.

إمكانية تحديد المنشأ، 
التصدي للمنتجات و 

الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ 
المزورة/ المغشوشة 

التوسيم/ المغشوشة/ 
سلامة سلسلة و المزيفة، 

  الإمدادات. 

التصدي لمشكلة 
ة المنتجات الطبيـ

المتدنيـة النوعيـة/ 
المزورة/ المغشوشة 

التوسيم/ المغشوشة/ 
  المزيفة.

التصدي لمشكلة   -  ...
المنتجات الطبيـة 
المتدنيـة النوعيـة/ 

المزورة/ المغشوشة 
التوسيم/ المغشوشة/ 

  المزيفة.

تحسين حماية سلسلة 
الإمدادات من 
المنتجات غير 

  المشروعة.

نعم (اللائحة   خاضع للتنظيم
MS 435/11  واللوائح

  الملحقة بها)

  نعم (اللائحتان
RDC 54/2013;  

IN 6/2014  واللوائح
الملحقة التي ستصدر 

  لاحقاً)

اللائحة الجديدة قيد   نعم
  الإعداد

نعم (صدرت لائحة   نعم
تعتمد "الرقم العالمي 

الفريد لتعريف 
  المنتجات")

نعم (القانون العام   نعم
، الباب ٥٤-١١٣

الثاني، قانون أمن 
سلة إمدادات سل

  الدواء).

تاريخ التنفيذ 
(المحدد أو 

  المتوقع)

 ١٥المرحلة الأولى: 
كانون الأول/ ديسمبر 

٢٠١١  

بيانات تحديد منشأ 
الدفعات الثلاثة: كانون 

  ٢٠١٥ / ديسمبرالأول
التنفيذ الكامل: كانون 

  ٢٠١٦ / ديسمبرالأول

إلزامي بدءاً من كانون 
  ٢٠١٥الأول/ ديسمبر 

(اللائحة  المرحلة الأولى
  .٢٠١٦الجديدة): 

لم يتضح بعد 
(صدرت لائحة 

  التأجيل)

حزيران/ يونيو  ٣٠
٢٠١٥.  

كانون الثاني/ يناير 
٢٠١٠.  

تشرين الثاني/ نوفمبر 
٢٠٢٣- ٢٠١٣  

المتطلبات العالمية   العالمية والمحلية  المعايير 
والخاصة لتعريف 

  المنتجات.

  العالمية والمحلية  العالمية  لا توجد قيود.  العالمية  ستحدد لاحقاً   المحلية

نظام كامل لاقتفاء الأثر   نوع النظام
  وتحديد المنشأ

نظام كامل لاقتفاء الأثر 
  وتحديد المنشأ

نظام كامل لاقتفاء الأثر 
  وتحديد المنشأ

يوجد حالياً نظام للتحكم 
على مستوى نقاط 

الصرف ولكن يعتزم 
التحول إلى نظام كامل 

لاقتفاء الأثر وتحديد 
  أ.المنش

نظام كامل لاقتفاء   لم يُحدد بعد.  ...
  الأثر وتحديد المنشأ

يشبه النظام الكامل 
لأن جميع أعضاء 
سلسلة الإمدادات 

  مشاركون فيه
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الولايات المتحدة   تركيا  الفلبين  الهند  كولومبيا  الصين  البرازيل  الأرجنتين  البلد
  الأمريكية

اختيارها حر (الترميز   حوامل البيانات
الخطي بالأعمدة 

المتوازية، ومصفوفة 
البيانات الثنائية الأبعاد 

بطاقة التعريف و
) بالترددات الراديوية

وضع على التغليف وت
  الثانوي.

مصفوفة البيانات الثنائية 
  الأبعاد

الترميز الخطي بالأعمدة 
  )١٢٨المتوازية (كود 

التحول إلى مصفوفة 
البيانات ذات البعدين 

الموضوعة على الغلاف 
  الخارجي

مصفوفة البيانات 
  ذات البعدين

ممكن استخدام 
الترميز الخطي أو 

"كود الاستجابة 
نظام السريعة" أو أي 

  تعريف آخر.

مصفوفة البيانات 
  ذات البعدين

مصفوفة البيانات ذات 
  البعدين

 الواردة تلمعلوماا
حوامل في 

  البيانات

رقم البند التجاري العالمي 
يشتمل ( رقم التسلسلو 

مثل  بيانات اختيارية على
رقم الدفعة وتاريخ انتهاء 

  الصلاحية).
رقم الدفعة وتاريخ انتهاء 

يان في الصلاحية إلزام
مصفوفة البيانات ذات 

بطاقة والبعدين 
التعريف بالترددات 

  . الراديوية

رقم تعريف الأدوية الفريد 
رقم (رقم تسجيل المنتج، و 

، ورقم الدفعة، التسلسل
  وتاريخ انتهاء الصلاحية)

رموز الرصد الإلكتروني 
 ٢٠للأدوية المكونة من 

رقماً (رمز المنتج 
الصيدلاني، والرمز 

رقم للدواء، و الوطني 
، والرقم التسلسل

 ةالمعينو العشوائي)، 
مسبقاً من قِبل إدارة 

الأغذية والعقاقير 
  الصينية. 

رقم البند التجاري 
، رقم التسلسلالعالمي، و 

وتاريخ انتهاء الصلاحية 
  ورقم الدفعة.

رقم البند التجاري 
رقم العالمي، و 
، وتاريخ التسلسل

انتهاء الصلاحية ورقم 
  .الدفعة

رقم تعريف المنشأة 
(الشركة) ورقم 

تعريف المنتج (رقم 
البند التجاري 

العالمي). وأيضاً رقم 
تعريف فريد محدد 

  لكل دفعة.

رقم البند التجاري 
رقم العالمي، و 
، وتاريخ التسلسل

انتهاء الصلاحية 
  ورقم الدفعة.

رقم التعريف الموحد 
(الرمز الوطني للدواء)، 

، ورقم رقم التسلسلو 
لدفعة، وتاريخ انتهاء ا

  الصلاحية.

السلطة الصحية  لدى  قاعدة البيانات
الوطنية حائزة المعلومات 

دعم و المحفوظة مركزياً. 
التطوير والتكنولوجيا 
تقدمه هيئة حكومية 

  أخرى.

السلطة الصحية  لدى  ستحدد لاحقاً 
الوطنية (إدارة الأغذية 

والعقاقير الصينية) حائزة 
المعلومات المحفوظة 

  ركزياً.م

وزارة الصحة  لدى
  والحماية الاجتماعية.

تخطط الحكومة 
لإنشاء بوابة مركزية 
لاقتفاء الأثر وتحديد 

المنشأ لجميع 
  المنتجات المصدرة.

داخل السلطة   لم يوضع بعد.
الصحية الوطنية 
حائزة المعلومات 
  المحفوظة مركزياً.

  ستحدد لاحقاً 
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الولايات المتحدة   تركيا  الفلبين  الهند  كولومبيا  الصين  البرازيل  الأرجنتين  البلد
  الأمريكية

  تدريجياً.  النطاق
: ٣٦٨٣/١١ ) اللائحة١(

المنتجات الباهظة التكلفة 
(فيروس العوز المناعي 

البشري، والسرطان، 
  والناعور)

: ١٨٣١/١٢) اللائحة ٢(
المنتجات ذات الإنتاج 
المكثف، والمضادات 

الحيوية، ومضادات فرط 
ضغط الدم، ومضادات 

داء باركينسون، وما إلى 
  ذلك)

: ٢٤٧/١٣) اللائحة ٣(
  أدوية المعاقرة.

: ٩٦٣/١٥حة ) اللائ٤(
المنتجات الباهظة التكلفة 

والبالغة الأهمية 
المعروضة على شبكة 

  الإنترنت.

   تدريجياً   جميع الأدوية  جميع الأدوية
المرحلة الأولى ستضم 

  دواءً. ٧٥نحو 

لا تنطبق إلا في 
  حالة:

أ) الأدوية المصدرة (
  من الهند

ب) الأدوية المباعة (
  إلى الحكومة الهندية.

ية التي جميع الأدو   -
تباع بوصفة طبية 

(باستثناء عدد قليل 
  منها).

الأدوية التي تباع 
بوصفة طبية لعلاج 

البشر في الشكل 
النهائي للجرعة، وفقاً 

للتعريف في الفرع 
) الذي ١٣(٥٨١

يستبعد بعض 
  المنتجات.

لا يُسمح بوضع حوامل   -  في متن الوثيقة  ملاحظات
البيانات على غطاء 

  الغلاف.
الرموز يُسمح بوضع 

المساعدة على غطاء 
  الغلاف.

-  -  -  -  -  

التغليف الخاص   التحديات المحددة
إدراج و بالمستشفيات، 

المزيد من المنتجات، 
الحفاظ على التوزيع و 

تحقيق نماذج و اليومي، 
  ثلى.التمويل المُ 

تقييم و . قيد التنفيذالنظام 
التحديات المطروحة لم 

يوضع في صيغته 
  النهائية بعد.

مجموعات متعددة  -  -  -  -  -  -
من أصحاب المصلحة 

تختلف من حيث 
مستوى القدرات.        

تعقيد القانون  -
  والمتطلبات.

الفترات الزمنية  -
المتاحة للتنفيذ تطرح 

  تحديات.
  

=
=

=


