
   
  أنـبشاء ــلدول الأعضا لآلية الرابــعالاجتماع 

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

  من جدول الأعمال المؤقت ٦البند 

  
A/MSM/4/7  

  ٢٠١٥ نوفمبر/ الثانيتشرين  ٦

٢، الملحق ٦٨/٣٣مقتبس من الوثيقة ج    

  
  
  

  
  
  
  
  

 لآليــة الرابــع الاجتمــاع مــداولات إجــراء لغــرض ٦٨/٣٣ج الوثيقــة مــن ٢ الملحــق نــص الوثيقــة هــذه تنســخ
  .المزيفة/ المغشوشة/ التوسيم المغشوشة/ المزورة/ النوعيـة المتدنيـة الطبيـة المنتجات بشأن الأعضاء الدول
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  ٢الملحق 

  لا تندرج في نطاق ولاية آلية الدول الأعضاء التي  الإجراءات والأنشطة والسلوكيات
  المؤدية إلى المنتجات الطبيـة  [ وتُفصل عن قائمة الإجراءات والأنشطة والسلوكيات

  ] [ إذ ] المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة 
  [ [ و ] لا تؤدي إلى خطر محدق بالصحة العمومية ] 

  
  

مــن خطــة  ٥مــن اختصاصــات الآليــة علــى النحــو المبــين فــي العنصــر  ٤كُلِّفــت آليــة الــدول الأعضــاء فــي الغــرض 
المتدنيـــة النوعيـــة/ العمــل بتحديــد قائمــة تضــم الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى المنتجــات الطبيــة 

الممنوعــة والخاضــعة للمراقبــة إذ تعــرض صــحة الســكان للخطــر  المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة
  وبتحديد الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي لا تندرج في ولاية الآلية وفصلها عن القائمة الآنفة الذكر.

  
الأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات قائمة الإجراءات و  A/MSM/2/6ويتضمن الملحق الأول من الوثيقة 

. والقائمــة المبينــة أدنــاه هــي قائمــة غيــر المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــةالطبيــة 
شـــاملة تضـــم الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات التـــي لا تنـــدرج فـــي ولايـــة الآليـــة وينبغـــي فصـــلها عـــن الإجـــراءات 

المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات الطبية والأنشطة 
  ويمكن أن تخضع هذه القائمة للمراجعة والتعديل في المستقبل.. المزيفة

  
ترتكز عليه هذه العملية هو ضمان خضوع الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات والمنتجـات [ والأساس المنطقي الذي 

الطبية غير المصرح بها للإجراءات التنظيمية بينما لا تخضع الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات والمنتجـات الطبيـة 
عرقلـــة إتاحـــة  المصـــرح بهـــا وغيـــر المنطويـــة علـــى مخـــاطر صـــحية لإجـــراءات تنظيميـــة لا مبـــرر لهـــا بهـــدف عـــدم

  المنتجات الطبية الجيدة والمأمونة والناجعة. ]
  

وتعنـــي عبــــارة "الســـلطة التنظيميــــة" المســــتخدمة فـــي هــــذه الوثيقـــة الســــلطة التنظيميــــة الوطنيـــة أو الإقليميــــة المعنيــــة 
  بالمنتجات الطبية.

  
مثــــل الإجــــراءات أو  الإجــــراءات والأنشــــطة والســــلوكيات المنتهكــــة للقــــوانين غيــــر لــــوائح المنتجــــات الطبيــــة  -١

  السلوكيات التي تتعارض مع قوانين الضرائب والرسوم والقوانين الجمركية.
  
الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات المتصـــلة بتصـــنيع المنتجـــات الطبيـــة الجيـــدة المصـــرح بهـــا مـــن جانـــب   -٢

  السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية وتخزينها وتوزيعها واستيرادها وتصديرها.
  
الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي تخص الأشخاص المرخص لهـم/ حـاملي رخصـة التسـويق وتنطـوي   -٣

على انحرافات طفيفة على النحو المقرر مـن جانـب السـلطات التنظيميـة الوطنيـة و/ أو الإقليميـة ولا تمـس بـالجودة 
  متعمدة ] في ممارسات التصنيع الجيدة. ]أو لا تمثل خطراً محدقاً بالصحة [ مثل الانحرافات الطفيفة [ غير ال

  
الإجراءات والأنشطة والسلوكيات المتصلة بالمنتجـات الطبيـة التـي يسـتخدمها الشـخص المسـافر اسـتخداماً   -٤

  شخصياً ويحملها معه حصراً.
  
أو  الإجراءات والأنشطة والسلوكيات المتصلة بحماية حقوق الملكية الفكرية بما فـي ذلـك حصـرية البيانـات  -٥

  التعدي عليها وإنفاذها.
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الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات المتصــلة بالمنتجــات الطبيــة التــي تســتهدف البحــث والتطــوير والفحــص   -٦
  المختبري فقط[،] ولا تستهدف الاستخدام البشري.

  
التنظيميـة  [ الإجراءات والأنشطة والسلوكيات ] [ في حالة المنتجات الطبية العـابرة التـي تمتثـل للمتطلبـات  -٧

فــي البلــد المصــدّر وبلــد الوجهــة النهائيــة. ] [ التــي قــد لا تمتثــل للمتطلبــات التنظيميــة فــي بلــد العبــور [ بينمــا تحفــظ 
متدنيـــة النوعيـــة/ سـلامة المنــتج الطبــي العــابر. ] [ إلا إذا كــان هنــاك مــا يــدعو إلـى الشــك فــي وجــود منتجــات طبيــة 

  ة.]]مزورة/ مغشوشة التوسيم/ مغشوشة/ مزيف
  
استيراد منتجات طبية مصرح بها/ مرخص بها أو تصديرها أو توزيعها بما في ذلك نقلها أو تخزينها أو   -٨

توريدها أو بيعها من بلد إلى بلد آخر حيث لا يتوفر أي تصريح/ ترخيص بتسويق تلك المنتجات بهدف الاستجابة 
  بموافقة البلد المعني.لطارئة وطنية أو حالة ملحة للغاية أو أزمة إنسانية 
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