
   
  أنـبشاء ــلدول الأعضا لآلية سداسالالاجتماع 

  المغشوشةو  المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة
  من جدول الأعمال المؤقت ٤البند 

  
A/MSM/6/3  

  ٢٠١٧ نوفمبر/ الثانيتشرين  ٣٠
   
  
  
  

  بشأن توصيات موجهة إلى السلطات الصحية 
  ولويات الأ تقدير المخاطر وتحديد لازمة لالمعايير ال
المنتجات الطبية المتدنيـة الحالات الخاصة بفيما يتعلق ب
  والمغشوشة غير المُسجّلة/ غير المُرخّصة النوعيـة

  
  

  ١ملخص تنفيذي
  
  

إلـى فرضـية  استناداً المُحتملة  شدّتها من حيثخطيرة الحداث الأتقدير على تقدير المخاطر تنطوي عملية   -١
المخـاطر دير نتـائج تقـ. وينبغي أن يُستفاد من من الأهميةنفسه القدر جميعها بليست هي أن هذه الأحداث ؤداها م

بنــاءً علــى إشــعارات وتقــارير ارات و أهميــة مــا تتلقــاه الســلطات التنظيميــة مــن إنــذمســتوى تصــنيف يبــيّن فــي تحديــد 
الأحــداث . ويســاعد تصــنيف ةالصــحة العموميــبالضــرر إلحــاق احتمــال تســبّبها فــي تعــاظم يالحــالات التــي شــخيص ت

مـس قـد تهـم للمواضـع التـي فهمحسـين علـى تفـي السـلطات التنظيميـة المسـؤولين أهميتها صناع القـرار على أساس 
بروتوكـــول وضـــع الإجـــراءات و اتخـــاذ  للشـــروع فـــيالـــلازم الزمنـــي تضـــييق الإطـــار علـــى و  المـــواردفيهـــا الحاجـــة إلـــى 

عمليـة تحديـد الأولويـات تكتسـي و . صحة المرضى وسـلامتهمصون ، وذلك من أجل خطورة الحالةل وفقاً لاتخاذها 
تــي تتلقاهــا الســلطة الفــي المواضــع التــي يتجــاوز فيهــا عــدد الإنــذارات والإشــعارات والتقــارير أهميــة خاصــة هــذه 

  جميع الحالات.اتخاذ إجراءات فورية بشأن على تلك السلطة  اتالتنظيمية قدر 
  
لمخـاطر مـن أجـل الأغراض تقـدير واضحة المعالم بسيطة و إجراءات/ أدوات من المُستصوَب الاستعانة بو   -٢

سريع دير فيها من أجل إجراء تققد يُنظر العناصر والمعايير التي لّها تبيّن الوثيقة كة. و دة وموثوقنتائج موحّ تحقيق 
متدنية النوعية ومغشوشة غير مُسجّلة/ الأحداث التي تشمل منتجات طبية فيما يخص ولويات الأللمخاطر وتحديد 

عــداد إجــراءات/ أدوات ه لإاســتخدامه أو لســلطات التنظيميــة تخصيصــغيــر مُرخّصــة، لأنهــا تمثــل مرجعــاً بإمكــان ا
  / الوطني.الإقليميواقعها راعي على نحو ي يل المخاطر وإدارتهاتحللخاصة بها 

  
المنتجات المغشوشة على أنها تنطوي الخاصة بحالات إلى الالسلطات التنظيمية دوماً أن تنظر ى بويُوصَ   -٣

هـي مسـتويات الأولويـة لبيـان اللازمـة فإن أداة تقييم المخاطر . وبذا، ة، وأن تحقق فيها على الفورخطورة كبير على 
منتجات طبية متدنية النوعيـة ومغشوشـة غيـر مُسـجّلة/ غيـر التي تشمل مفيدة بوجه خاص في تحليل الحالات أداة 

  مُرخّصة.
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مُقــرّر أن مــل الالعوافــي تحديــد  خبــرات وبيانــاتالمُتــاح لهــا مــن إلــى كــل ســلطة تنظيميــة ســتند وينبغــي أن ت  -٤
علـى  العوامـل المبيّنـة أدنـاه التقيـيمضـرورة أن يضـمّ إلـى  برمتهـاالوثيقة تشير يُنظر فيها من أجل تقدير المخاطر. و 

ذلـك، يخلّفهـا المُحتمـل أن عـدم الامتثـال، والعواقـب السـريرية / مسـتوى عيـبالخطـورة وهـي:  إلى حد مـا،و تقدير أقل 
اتخـاذ الإجـراءات. ة ومكـان يـالإدار ترتيبـات الومسـار متـدنٍ، مؤشر علاجـي ذا عالي الفعالية أو المنتج وما إذا كان 

ضـعها السـلطات التنظيميـة لتحديـد تخطـة العمـل التـي بعوامـل أخـرى ذات صـلة هنـاك إلـى ذلـك، قـد تكـون وإضافة 
الســـكان و ؛ عيـــبالظهـــور المحتمـــل لوضـــع تشـــمل مـــا يلـــي: المأن حالـــة مُحـــدّدة، وهـــي عوامـــل شـــبالخطـــوات التاليـــة 

هــو المنــتج المنــتج الطبــي ومــا إذا كــان الســوق وتــاريخ انتهــاء الصــلاحية؛ تقلّبــات ؛ و هظهــور تيــرة و ؛ و لــه المعرضــين
لكشـف عـن اإمكانيـة و الدوليـة؛ / فـي بـرامج الرعايـة الصـحية الوطنيـةكـان مُسـتخدماً أم المطروح في الأسواق الوحيد 

"الخطــر مختلفــة فــي معــدلات بتلــك العوامــل تســهم  إلــى أنبأكملهــا تــدعو الوثيقــة . و الامتثــال/ مســتوى عــدم عيــبال
  معيّنة.حالة النهائي" الذي تشكّله 

  
ومصفوفة لتحديد الأولويات من المقرّر أن تتـولّى السـلطات  للمخاطر اً موذجيالوثيقة ككل تصنيفاً ن وتقترح  -٥

 تحديـد) ١( :بمـا يلـيالقيـام مـن  لسلطات التنظيميةه لابد لأنالمصفوفة التنظيمية تخصيصهما واستخدامهما. وتبيّن 
ها منتحديد فئات مختلفة لكل عامل ) ٣( عوامل؛واحد من تلك الكل أهمية" مستويات تعيين ") ٢( "عوامل الخطر"؛

تبــين مُحــدّدة الأولويــات ) إنشــاء مجموعــات ٤( علــى صــحة المــريض وســلامته؛ هــاة الحالــة وآثار وخامــراعــاة عقــب م
تحديــــد الأولويــــات عمليــــة صــــنع القــــرار تــــدعم أنشــــطة موميــــة. و لصــــحة العتهــــا بالنســــبة إلــــى اوأهميالحالــــة ة وخامــــ
أي إطــار زمنــي، الــذي يتعــيّن فعلــه وضــمن  ، ومــابشــأنها أولاً إجــراءات  الحالــة التــي يتعــين اتخــاذماهيــة يتعلــق ب فيمــا

  ة.تنظيميتُحدّدها مسبقاً كل واحدة من السلطات الأنشطة وذلك بناءً على 
  
بهــا أدوات خاصــة إجــراءات/ وضــع م الــدول الأعضــاء فــي لــدعبهــا مرفقــة  اً مــواد وتتضــمن الوثيقــة كاملــةً   -٦

التـي تشـوب  عيـوبعلـى الأمثلـة فهرساً يبـيّن منها التذييل الأول يعرض ولوياتها. و أالحالات وتحديد مخاطر لتقدير 
مثلة عملية على استخدام المصفوفة المقترحة فيما يعرض التذييل الثاني منها أح، الإيضاالمنتجات لأغراض جودة 

  افتراضية.وحالات افتراضي في سياق وطني 
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