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ول الأعضـاء. وجُمعـت الأمانة وستساعد على معالجة مواطن القصـور وتعزيـز تحقيـق الأغـراض المحـددة لأليـة الـد
الثغـــرات المبينـــة فـــي الجـــزء الثـــاني فيمـــا يتعلـــق بالمنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ 
المغشوشــة/ المزيفــة، وذلــك مــن حيــث نطــاق المشــكلة، والعواقــب الصــحية العموميــة المترتبــة علــى المنتجــات الطبيــة 

شــــة التوســــيم/ المغشوشــــة/ المزيفــــة، والمســــائل ذات الصــــلة بصــــنعها وتوزيعهــــا المتدنيــــة النوعيــــة/ المــــزورة/ المغشو 
وتوريـــــدها، والإشـــــراف التنظيمـــــي، واكتشـــــاف المنتجـــــات الطبيـــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المـــــزورة/ المغشوشـــــة التوســـــيم/ 

  .تعريفهاو المغشوشة/ المزيفة، 
  

فيما يتعلق بأغراض  الأنشطة التي تضطلع بها منظمة الصحة العالمية حالياً   الجزء الأول:
  آلية الدول الأعضاء

  
المتفــق عليهـا للأليـة الجديـدة للـدول الأعضــاء بشـأن المنتجـات الطبيـة المتدنيــة هـذا الجـزء الأغـراض يحـدد   -٥

ويعطـــي نبـــذة عـــن الأنشـــطة الجاريـــة مـــن أجـــل دعـــم  ١النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة،
  تحقيق تلك الأغراض.

  
تحديــد أبــرز الاحتياجــات والتحــديات ووضــع التوصــيات فــي مجــال السياســات، وصــياغة أدوات فــي ) ١لغــرض (ا

ـــع " ـــةمجـــالات من ـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيف ــــة/ الم ــــة النوعي ــــة المتدني " المنتجـــات الطبي
  .ومنهجيات الكشف عنها ومكافحتها وذلك بغية تعزيز القدرات الوطنية والإقليمية

  
ة والمأمونيــة والنجاعــة الهــدف منــه هــو دعــم بنــاء ن كــل العمــل الخــاص بوضــع القواعــد فــي مجــال الجــودإ  -٦

  ولي.قدرات السلطات الوطنية لتنظيم الأدوية، ويتم بالاشتراك معها من خلال عمليات التشاور الد
  
وتواصــل الأمانــة دعــم تنظــيم التحلــيلات الظرفيــة لمراقبــة جــودة الأدويــة بنــاءً علــى طلــب البلــدان والشــركاء.   -٧

بالتعــاون الوثيــق مــع الســلطات  ،كمــا تجــري مســوحاً واســعة النطــاق لأدويــة مختــارة ذات أولويــة فــي البلــدان الناميــة
  الوطنية لتنظيم الأدوية.

  
  د:المتخذة في هذا الصد أمثلة الإجراءات

موقعـاً  ٢١٨عينـة مـن  ٩٣٥ ستة بلـدان أفريقيـةشمل المسح الخاص بالأدوية المضادة للملاريا في   •
موقعـــاً فرديـــاً للصـــنع، وبعـــد فـــرز الجـــودة الأساســـي مـــن هـــذه المواقـــع خضـــعت  ٦٤لجمـــع العينـــات و

ــــة الجــــودة. ٢٦٧ ــــام لمراقب ــــار ت ــــم يســــتوفِ  مــــن ٪٢٨‚٥وكشــــفت الدراســــة أن  عينــــة لاختب ــــات ل العين
  ٢مواصفات الجودة.

ســتة دول مســتقلة حــديثاً مــن الاتحــاد الســوفياتي أمــا المســح الخــاص بالأدويــة المضــادة للســل فــي   •
وإجمــالاً لــم تســتوفِ  .صــانعاً  ٣٣موقعــاً لجمــع العينــات مــن  ٨٤عينــة مــن  ٢٩١فقــد شــمل  الســابق

                                                 
 .١٩-٦٥ج ص عمثلما حُدد في ملحق القرار     ١

٢    Survey of the quality of selected antimalarial medicines circulating in six countries of sub-Saharan Africa. 

WHO/EMP/QSM/2011.1, World Health Organization, Geneva, 2011.                                                                     
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عـــن إعـــداد توصـــيات تفصـــيلية  وأســـفر كـــل مـــن المســـحين ١) مواصـــفات الجـــودة.٪١١‚٣عينـــة ( ٣٣
  تجري مناقشتها والاتفاق عليها مع السلطات الوطنية لتنظيم الأدوية بغية تحسين الوضع.

مـن أجـل المسـاعدة علـى إجـراء التحريـات المختبريـة وغيرهـا مـن  باكسـتانوأرسلت الأمانة خبراء إلـى   •
وشــملت وفــاة  ٢٠١١عــام  أجــل إيجــاد الســبب الأساســي للأحــداث الضــارة التــي وقعــت فــي لاهــور فــي

مريضـاً. والمنـتج المتـدني النوعيـة  ٨٥٠مريضاً وحدوث تفاعلات ضارة وخطيرة لدى أكثر مـن  ١٣٠
ملغـم)، كـان قـد تلـوث  ٢٠(أحادي نيتـرات الإيزوسـوريبد  ®Isotabالذي تسبب في هذا الحدث واسمه 

لتقيـيم المختبـر المحلـي لمراقبـة وذهب فريق للمتابعة إلى باكسـتان  ٢مين.بكمية كبيرة من دواء بريميثا
جــودة الأدويــة المحليــة وتقيــيم القــدرة المختبريــة والتنظيميــة فيمــا يتعلــق بضــمان جــودة الأدويــة. وأعــد 

  الفريق توصيات أسفرت عن سن تشريع جديد بشأن إنشاء سلطة وطنية لتنظيم الأدوية.
  
ة تهـدد صـحة النـاس علـى الصـعيد العـالمي ومازالت مسألة جودة الأدوية تمثل مشكلة كبرى، فهـذه المشـكل  -٨

  وتقوض الجهود المبذولة من أجل توفير العلاج الميسور التكلفة والمأمون والفعال لمن يحتاجون إليه.
  
عن المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسـيم/  ةالعديد تقاريروعلى الرغم من آحاد ال  -٩

لبيانات الخاصة بالمنتجات الطبيـة، فـي حـد ذاتهـا، كثيـراً مـا تكـون منخفضـة الجـودة وغيـر المغشوشة/ المزيفة فإن ا
مصــنفة عالميــاً. كمــا أن تنــوع مصــادر المعلومــات يجعــل مــن تجميــع الإحصــاءات مهمــة صــعبة. وتشــمل مصــادر 

المنظمـــات غيـــر المعلومـــات تقـــارير الســـلطات الوطنيـــة لتنظـــيم الأدويـــة ووكـــالات إنفـــاذ القـــانون وشـــركات الأدويـــة و 
المســتخدمة الحكوميــة والدراســات الظرفيــة بشــأن منــاطق جغرافيــة أو مجموعــات علاجيــة محــددة. والوســائل المختلفــة 

لإعداد التقارير والدراسات تصعب أيضاً عملية تجميع الإحصـاءات ومقارنتهـا. فالدراسـات تعطـي فقـط لمسـات عـن 
لقصـــوى فـــي الوســـائل التـــي يســـتخدمونها فـــي تقليـــد المنتجـــات الوضـــع الحـــالي. ويتحلـــى مزيفـــو المنتجـــات بالمرونـــة ا

والحيلولة دون كشفها. ويمكنهم تغيير هذه الوسائل من يـوم لآخـر، لـذا فإنـه عنـدما تنشـر نتـائج إحـدى الدراسـات قـد 
تكــون عفــا عليهــا الــزمن بالفعــل. وعــلاوة علــى ذلــك فــإن المعلومــات عــن أيــة قضــية قيــد التحقيــق القــانوني لا تنشــر 

  اناً إلا بعد انتهاء التحقيقات.أحي
  

  تعزيز القدرات الوطنية والإقليمية من أجل ضمان سلامة سلسلة التوريد. )٢(الغرض 
  

ويشكل العمل الذي تضطلع به المنظمة فيما يتعلق بوضـع القواعـد جانبـاً أساسـياً مـن عمليـة بنـاء القـدرات   -١٠
ء المعنيـة بمواصـفات المستحضـرات الصـيدلانية نشـرت الأمانـة الوطنية والإقليمية. وبنـاءً علـى نصـيحة لجنـة الخبـرا

ــ المبــدأ  ٣."ممارســات التوزيــع الجيــدة التــي أعــدتها منظمــة الصــحة العالميــة بشــأن المنتجــات الصــيدلانية" يهيوجالت
ويوفر المبدأ التوجيهي معايير مرجعية لتقدير مواطن الضعف في سلسلة توريد الأدوية والعوائق التي يتعين التغلب 

ت المنظمــة، بنــاءً علــى نصــيحة لجــان الخبــراء التابعــة لهــا، عــدداً مــن المعــايير الدوليــة الأخــرى التــي عليهــا. وأصــدر 
الممارســات الجيــدة للصــيدليات: معــايير لجــودة تـدعم الــدول الأعضــاء والمشــاركين فــي سلســلة التوريــد، بمــا فــي ذلــك 

                                                 
١    Survey of the quality of anti-tuberculosis medicines circulating in selected Newly Independent States of the 

Former Soviet Union. WHO/EMP/QSM/2011.2, World Health Organization, Geneva, 2011.                                     

٢                 Drug Alert No. 125. Contaminated Isotab® (isosorbide mononitrate) incident in Lahore Pakistan 

http://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/drugalertindex/en/index.html.                                                  
٣          WHO good distribution practices for pharmaceutical products. WHO Technical Report Series, No. 957, 

World Health Organization, Geneva, 2010.                                                                                                                   
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ونظــام نمــوذجي لضــمان  ٢؛ة وتوزيعهــاوالممارســات الجيــدة للاتجــار بمــواد البــدء الصــيدلاني ١؛خــدمات الصــيدليات
الاختبـــار المســـبق لصـــلاحية الجـــودة لـــدى وكـــالات الشـــراء (توصـــيات بخصـــوص نُظـــم ضـــمان الجـــودة تركـــز علـــى 

ــــل للممارســــات الجيــــدة لتخــــزين  ٣؛المنتجــــات وصــــانعي المنتجــــات الصــــيدلانية وشــــرائها وتخزينهــــا وتوزيعهــــا) ودلي
لتخــزين ونقــل المستحضــرات الصــيدلانية الحساســة للوقــت ودرجــة  وإرشــادات نموذجيــة ٤؛المستحضــرات الصــيدلانية

  ٥.الحرارة
  

كثيرة اضطلع بها كل من المكاتب القُطريـة والإقليميـة والمقـر الرئيسـي فـي مجـال الـدعم فـي وهناك أنشطة   -١١
مـن خـلال إطار ما تقتضيه المنظمة من تقديم الدعم المباشر إلـى مختلـف الوكـالات التنظيميـة (علـى سـبيل المثـال 

للاطـــلاع علـــى  ٥التقييمـــات المســـتقلة والـــدعم الاستشـــاري والتـــدريب والتبـــادل الـــدولي للمعلومـــات) (انظـــر الغـــرض 
  تفاصيل ذلك).

  
تبــادل الخبــرات والــدروس المســتفادة وأفضــل الممارســات والمعلومــات حــول الأنشــطة الجاريــة علــى  )٣(الغــرض 

  المستوي الوطني والإقليمي والعالمي.
  

عــدد مــن الأقــاليم يجــري العمــل علــى عناصــر تبــادل الخبــرات والــدروس المســتفادة وأفضــل الممارســات فــي   -١٢
تـــب اوالمعلومـــات، بمشـــاركة مباشـــرة أو غيـــر مباشـــرة مـــن المنظمـــة علـــى مختلـــف المســـتويات (المقـــر الرئيســـي والمك

بكة البلــدان الأمريكيــة لإطــار الإقليميــة والقُطريــة) وبــدرجات متفاوتــة مــن الكثافــة. ويمكــن إيجــاد أمثلــة لــذلك فــي شــ
المواءمة التنظيمية للأدوية (منظمة الصحة للبلدان الأمريكية/ المكتب الإقليمـي للأمـريكتين)، وفـي مجموعـة رابطـة 
أمــم جنــوب شــرق آســيا، ونظــام الإخطــار الســريع بالإنــذارات (فــي إقلــيم غــرب المحــيط الهــادئ)، وبــين بلــدان الإقلــيم 

الأوروبــي وفيمــا بــين البلــدان المنضــوية تحــت مظلــة المجلــس الأوروبــي). وتوجــد تفاصــيل الأوروبــي (داخــل الاتحــاد 
  .A/MSM/1/2أقرب عن ذلك في الوثيقة 

  
وعلاوة على ذلك توفر منظمة الصحة العالمية منصة للسلطات الوطنية لتنظيم الأدوية على نطـاق العـالم   -١٣

للمـــؤتمر الـــدولي لســـلطات تنظـــيم الأدويـــة. وقـــد عُقـــد  فـــي إطـــار الاستضـــافة المشـــتركة مـــع إحـــدى الـــدول الأعضـــاء
تشـــرين الأول/ أكتـــوبر  ٢٦-٢٣المـــؤتمر الخـــامس عشـــر لســـلطات تنظـــيم الأدويـــة فـــي تـــالين بإســـتونيا فـــي الفتـــرة 

٢٠١٢.  
  
  
  

                                                 
١       Good pharmacy practice: standards for quality of pharmacy services. WHO Technical Report Series 961, 

World Health Organization, Geneva,  Annex 8, 2011.                                                                                                  

٢       Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials. WHO Technical Report Series 

917, World Health Organization, Geneva, Annex 2, 2003.                                                                                            
٣       A model quality assurance system for procurement agencies (Recommendations for quality assurance systems  

focusing on prequalification of products and manufacturers, purchasing, storage and distribution of pharmaceutical 

products). WHO Technical Report Series 937, World Health Organization, Geneva, Annex 6, 2006. 

٤          Guide to good storage practices for pharmaceuticals. WHO Technical Report Series 908, World Health 

Organization, Geneva, Annex 9, 2003.                                                                                                                          
٥      Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products. 

WHO Technical Report Series 961, World Health Organization, Geneva, Annex 9, 2011.                                          
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ــد الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى " )٤(الغــرض  ـــة/ تحدي ـــة النوعي ـــة المتدني المنتجــات الطبي
"، ووضـــع توصـــيات بالقيـــام بـــأمور منهـــا تحســـين جـــودة لمغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــةالمـــزورة/ ا

  المنتجات الطبية ومأمونيتها ونجاعتها.
  

يشـــير التقريـــر الأول للفريـــق العامـــل المكـــون مــــن الـــدول الأعضـــاء والمعنـــي بالمنتجـــات الطبيـــة المتدنيــــة   -١٤
إلــى تحســين إتاحــة الأدويــة الميســورة التكلفــة والجيــدة  ١/ المزيفــة،النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة

  والمأمونة والناجعة كعنصر هام في الجهود الرامية إلى منع ومكافحة الأدوية المتدنية النوعية والمأمونية والنجاعة.
  

ســــية ) إتاحــــة المنتجــــات الطبيــــة الأسا١ويشــــمل عمــــل المنظمــــة فــــي مجــــال المنتجــــات الطبيــــة مــــا يلــــي: (  -١٥
) الاسـتعمال الرشـيد للمنتجـات ٣) ضـمان جـودة المنتجـات الطبيـة ومأمونيتهـا؛ (٢والحصول عليها بصورة شاملة؛ (

وتضــطلع المنظمــة بأنشــطة الــدعوة فــي ميــدان الصــحة  الطبيــة فــي كــل مجــال مــن هــذه المجــالات التقنيــة الثلاثــة،
ل العمـل المنـتظم للجنـة الخبـراء التابعـة للمنظمـة العمومية، وتؤدي المهام العالمية الخاصة بوضـع القواعـد مـن خـلا

 ٣ولجنـــة الخبـــراء التابعـــة للمنظمـــة والمعنيـــة بالمعـــايرة البيولوجيـــة، ٢والمعنيـــة بمواصـــفات المستحضـــرات الصـــيدلانية
ضمن هيئات أخرى، وتقديم الدعم التقنـي علـى المسـتوى القُطـري. وتشـكل الأنشـطة التـي تضـطلع بهـا المنظمـة فـي 

مكافحة المنتجات الطبية المتدنية النوعيـة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة جـزءاً مـن مجال منع و 
  عملها في مجال جودة المنتجات الطبية ومأمونيتها.

  
تعزيز القدرات التنظيمية ومختبرات مراقبة الجودة علـى المسـتويين الـوطني والإقليمـي، ولاسـيما فـي  )٥(الغرض 

  ية وأقل البلدان نمواً.البلدان النام
  

تساهم عدة مبادرات للمنظمة في تحسين القدرة التنظيمية في مجال الأدوية واللقاحات، ويبـدأ العمـل أيضـاً   -١٦
فــي مجــال المعــدات الطبيــة. وتعمــل الأمانــة مــع الــدول الأعضــاء علــى تقيــيم الــنُظم الوطنيــة التنظيميــة بغيــة تحديــد 

ين ودعم البلدان في الوفاء بالتزاماتها الخاصة ببناء القدرات التنظيميـة الوطنيـة. الثغرات ووضع استراتيجيات التحس
وبالإضــافة إلــى التقييمــات الفرديــة تعطــي المنظمــة  .نظامــاً وطنيــاً تنظيميــاً  ٥٥تقييمــاً فــي  ٦١وحتــى الآن تــم إجــراء 

عاً لنتائج التقيـيم السـريع مـن ، على سبيل المثال، نشرت المنظمة تجمي٢٠١٠أيضاً صورة إقليمية. وفي أواخر عام 
بلــداً أفريقيــاً علــى مــدى الســنوات الثمــاني الأخيــرة. ويســتند، التجميــع فــي  ٢٦الســلطات الوطنيــة لتنظــيم الأدويــة فــي 

تــم  لتــياوتوجــد هياكــل لتنظــيم الأدويــة فــي البلــدان  ٤الأســاس، إلــى التقــارير التــي قــدمتها فــرق التقيــيم إلــى البلــدان.
هــام التنظيميـة الرئيســية تـم أداؤهـا، علــى الـرغم مــن أنـه مـن الناحيــة العمليـة كانــت التـدابير المتخــذة التقيـيم فيهـا، والم

غير كافية ولم تشكل نظاماً متسقاً لتنظيم الأدوية. وشملت مواطن الضعف تجزؤاً في الأساس القانوني يحتاج إلـى 
عـدد المـوظفين والمـوارد. ولا تتمتـع البلـدان ككـل  تجميع، وضعفاً في الهياكل والعمليات الإداريـة، ونقصـاً شـديداً فـي

بالقــدرة علــى مراقبـــة جــودة ومأمونيــة ونجاعـــة الأدويــة المتداولــة فـــي أســواقها أو التــي تمـــر عبــر أراضــيها. وخلـــص 
  التقرير إلى أنه ينبغي بناء القدرة التنظيمية في البلدان الأفريقية باعتبار ذلك مسألة عاجلة.

  
                                                 

  .A/SSFFC/WG/5لوثيقة ا    ١
٢                                 Expert committee reports and other materials related to its work are available at: 

http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/expert_committee/en/index.html.                    
٣                                 Expert committee reports and other materials related to its work are available at: 

http://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/index.html.                                                                                          

٤    Assessment of medicines regulatory systems in sub-Saharan African countries. An overview of findings from 

26 assessment reports. WHO/EMP/QSM/2010.4, World Health Organization, 2010.                                                  
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ات المحـــددة عالميـــاً نظمـــت الأمانـــة دورات تدريبيـــة بمختلـــف الأشـــكال والتوجهـــات التقنيـــة ولتلبيــة الاحتياجـــ  -١٧
ودرجـــات التعقيـــد، بـــدءاً مـــن الحلقـــات العمليـــة التدريبيـــة أو المشـــاركة فـــي الأنشـــطة العمليـــة مـــع الخبـــراء التنظيميـــين 

ـــدولي ل ســـلطات تنظـــيم الأدويـــة، المتمرســـين. وتـــم تســـهيل تبـــادل المعلومـــات عـــن طريـــق منتـــديات مثـــل المـــؤتمر ال
ومبــادرات المواءمــة (مثــل المبــادرة الأفريقيــة للمواءمــة فــي تســجيل الأدويــة، وإطــار شــبكة البلــدان الأمريكيــة للمواءمــة 
التنظيميـــة للأدويـــة (منظمـــة الصـــحة للبلـــدان الأمريكيـــة/ المكتـــب الإقليمـــي للأمـــريكتين))، والشـــبكات المهنيـــة (مثـــل 

شــبكة منظمــة الصــحة العالميــة للقــائمين علــى التنظــيم فــي مجــال طــب  –يــة محــددة الشــبكات المعنيــة بمنتجــات طب
والإجــراءات التعاونيــة. وينصــب  ،)ملقــائمين علــى التنظــيم فــي مجــال الــدالأطفــال، وشــبكة منظمــة الصــحة العالميــة ل

ت الأدويـة. البلـدان التـي تعتمـد علـى وارداعلـى التركيز على كـل مـن البلـدان التـي لـديها قـدرات صـنع كبيـرة وكـذلك 
وحيثمــا كانــت القــدرة التنظيميــة لضــمان جــودة إمــدادات الأدويــة الأساســية غيــر كافيــة تقــدم الأمانــة الــدعم فــي شــكل 
الاختبار المسبق لصلاحية الأدوية الأساسية ذات الأولويـة والمكونـات الدوائيـة الفعالـة، وتـنظم اختبـار الأدويـة التـي 

  وطنية لتنظيم الأدوية في الأسواق الوطنية.تُجمع عيناتها بالتعاون مع السلطات ال
  

وخــلال العــامين الماضــيين أســهمت المنظمــة إســهاماً كبيــراً فــي التعــاون التنظيمــي والمواءمــة التنظيميــة فــي   -١٨
والهــدف  ١أفريقيــا. وأنشــئت المبــادرة الأفريقيــة للمواءمــة التنظيميــة للأدويــة كجهــد مشــترك مــن جانــب اتحــاد للشــركاء،

ســين الصــحة فــي الإقلــيم الأفريقــي عــن طريــق تعزيــز إتاحــة الأدويــة المأمونــة والفعالــة والجيــدة لعــلاج العــام هــو تح
الأمــراض ذات الأولويــة. ويمكــن إنجــاز ذلــك مــن خــلال تعزيــز القــدرات التقنيــة والإداريــة للســلطات الوطنيــة لتنظــيم 

عمليــة أكثــر شــفافية وتبســيطاً لاستصــدار  الأدويــة والتــي تشــارك فــي المبــادرة. ويمكــن إنشــاء آليــات تعاونيــة لإيجــاد
التصــريح بتســويق المنتجــات الصــيدلانية ومتابعــة المنتجــات المطروحــة فــي الأســواق بالفعــل. وكانــت جماعــة شــرق 
أفريقيا هي أول جماعة اقتصادية إقليمية في أفريقيا تمنح تمويلاً في إطار هـذا المشـروع، وقـد بـدأ التنفيـذ فـي آذار/ 

  .٢٠١٢مارس 
  

ولبناء القدرات التنظيمية في البيئـات المحـدودة المـوارد يـدعو برنـامج المنظمـة للاختبـار المسـبق لصـلاحية   -١٩
في البلدان النامية إلى قضاء ثلاثة شهور في مقر المنظمـة الرئيسـي الأدوية أخصائي التقييم من السلطات المعنية 

أخصــائي تقيــيم مــن تســعة بلــدان مختلفــة،  ١٦أتمــت المنحــة الدراســية مجموعــة مــن  ٢٠٠٦ومنــذ عــام  فــي جنيــف.
وترتب على ذلك أثر واضح في بناء القدرات التنظيمية فـي البيئـات الوطنيـة، ومـن ثـم ترتـب عليـه أثـر غيـر مباشـر 

  في تيسير إتاحة الأدوية الجيدة.
  

ن خـلال إصـدار وتقدم المنظمة المساعدة أيضاً على بناء القدرات الخاصة باختبار مراقبة جودة الأدوية مـ  -٢٠
بدســتور الأدويــة الــدولي، وتنفــذ مخططــات التقيــيم الخــارجي، وتتــيح وثــائق الإرشــادات والدراســات الإفراديــة الخاصــة 

خيــارات الاختبــار المســبق للصــلاحية لمختبــرات مراقبــة الجــودة التــي تبــدي اســتعدادها لتحســين الأداء التقنــي ونُظــم 
  إدارة الجودة.

  
م الخارجي لضمان الجودة هو برنامج للتقييم الخارجي لنُظم إدارة مراقبة الجودة في ومخطط المنظمة للتقيي  -٢١

مختبرات مراقبة جودة الأدوية، وهو يكمل الإجراءات الداخلية لضمان الجـودة فـي المختبـرات، وذلـك بتـوفير القيـاس 
فـي الوقـت الحاضـر يشـارك سـنوات. و  ١٠الخارجي لقدراتها الخاصة بالاختبار. ويعمل هذا المخطط منذ أكثر مـن 

  مختبراً من أقاليم المنظمة الستة كافة. ٦٠فيه 
  

                                                 
١       New Partnerships for Africa’s Development Coordinating Agency, World Health Organization, Pan African  

Parliament, Bill & Melinda Gates Foundation, United Kingdom Department for International Development, the 

Clinton Health Access Initiative and the World Bank. 
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تم الاختبار المسبق للصلاحية لسبعة مختبرات أخرى لمراقبة الجودة، وبهـذا وصـل  ٢٠١٠ومنذ آخر عام   -٢٢
لاختبــار عمــل علــى ايافياً مختبــراً إضــ ٣٢ة، فضــلاً عــن مختبــراً تغطــي أقــاليم المنظمــة الســتة كافــ ٢٤المجمــوع إلــى 

  بق للصلاحية.سالم
  

المنتجـات الطبيــة التعاون مـع أعمـال مجـالات منظمـة الصـحة العالميـة الأخـرى التـي تعنـى بإتاحـة  )٦(الغرض 
والمسـاهمة فـي تلـك المجـالات، وذلـك بوسـائل منهـا علـى سـبيل  الجيدة والمأمونة والناجعة والميسـورة الأسـعار،

المنتجات جات الطبية الجنيسة، على أن يكمل ذلك تدابير منع ومكافحة "الحصر توريد واستعمال المنت المثال لا
  ".الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  
تضــطلع المنظمــة بأنشــطة عديــدة علــى المســتوى القُطــري والإقليمــي والعــالمي تســهم فــي تحقيــق الأهــداف   -٢٣

الملاريــا وغيرهمــا مــن و (مكافحــة فيــروس العــوز المنــاعي البشــري/ الأيــدز  ٦فــي ذلــك الهــدف الإنمائيــة للألفيــة، بمــا 
: "بالتعاون مع شركات المستحضرات الصيدلانية لإتاحة الأدويـة الأساسـية ٨هاء من الهدف -٨الأمراض) والغاية 

  بأسعار ميسورة في البلدان النامية".
  

لمنظمــة فــي مجــال المنتجــات الطبيــة يشــمل تعزيــز مــا يلــي: فــإن عمــل ا ٤ومثلمــا ورد بيانــه تحــت الغــرض   -٢٤
ضـــمان جـــودة المنتجـــات الطبيـــة  )٢) الإتاحـــة للمنتجـــات الطبيـــة الأساســـية والحصـــول عليهـــا بصـــورة شـــاملة؛ (١(

  ) الاستعمال الرشيد للمنتجات الطبية.٣ومأمونيتها؛ (
  

يــة تــنظم الأمانــة بــرامج للاختبــار المســبق ولمعالجــة مســألة جــودة الأدويــة التــي تُســتعمل فــي البلــدان النام  -٢٥
لصـلاحية الأدويـة والاختبــار الميـداني لأدويـة مختــارة ذات أولويـة، وتقـدم الــدعم التقنـي، بالتعـاون مــع شـركائها، إلــى 
صــانعي الأدويــة الأساســية الأقــل خبــرة. ويجــري إعــداد شــبكة مــن مختبــرات مراقبــة الجــودة مــن أجــل تيســير تبــادل 

ات، وتــوفير شــبكة مــن هيئــات الخبــراء تســتطيع أن تــدعم الصــانعين كــي ينســقوا أنشــطتهم ويزيــدوا المعلومــات والخبــر 
  فعاليتها.

  
منتجــاً فــي  ٧٠وقــام برنــامج المنظمــة للاختبــار المســبق للصــلاحية بالاختبــار المســبق لصــلاحية أكثــر مــن   -٢٦

يفيرابين، وأول أدوية جنيسة نميفودين/ ، بما في ذلك أول توليفة جنيسة من أدوية تينوفوير/ لا٢٠١٢-٢٠١٠الفترة 
شـــملت قائمـــة المنظمـــة للأدويـــة  ٢٠١٢تشـــرين الأول/ أكتـــوبر  ٣١تُســـتعمل فـــي مجـــال الصـــحة الإنجابيـــة. وفـــي 

بلداً. وعـلاوة علـى هـذا فـإن برنـامج الاختبـار المسـبق للصـلاحية  ٢٥منتج مصنوع في  ٣٠٠الأساسية ما مجموعة 
لأدوية الأيـدز  ٢لأدوية السل و ٤لمضادات الملاريا و ١٥مكوناً دوائياً فعالاً ( ٢١قام بالاختبار المسبق لصلاحية 

  والعدوى بفيروسه).
  

وبرنامج الاختبار المسبق للصلاحية يلبـي بصـورة روتينيـة طلبـات الصـانعين فـي البلـدان الناميـة للحصـول   -٢٧
ويقـــدم الـــدعم التقنـــي إلـــى الصـــانعين  علـــى المشـــورة بشـــأن كيفيـــة ضـــمان مأمونيـــة المنتجـــات الجنيســـة ونجاعتهـــا.

والمختبـــرات الوطنيـــة لمراقبـــة الجـــودة التـــي تلـــتمس حـــل مشـــاكل عمليـــة محـــددة تتعلـــق بممارســـات الصـــنع الجيـــدة، 
  والممارسات الجيدة لمختبرات مراقبة الجودة و/ أو الوفاء بالشروط التنظيمية للأدوية.

  
مـــن  ١٣بعثــة لتقــديم الـــدعم التقنــي إلــى  ١٧لصـــلاحية نظّــم برنـــامج الاختبــار المســبق ل ٢٠١١وفــي عــام   -٢٨

منظمــات للبحــوث ومــن أجــل خمــس  بلــدان (بــنغلاديش والصــين وكينيــا ونيجيريــا وباكســتان) ٥صــانعي الأدويــة فــي 
التعاقديــة فــي الصــين، ومختبــرين لمراقبــة الجــودة فــي الصــين، ومختبــر لمراقبــة الجــودة فــي كــل مــن بــنن والكــاميرون 

واتخذ الدعم شكل المراجعة والتي أعقبها وضـع خطـة للتحسـين. كمـا أتـيح التـدريب فـي مجـالات  ومدغشقر وتايلند.
تنظيميــة تقنيــة محــددة، حســب الاقتضــاء. وبالإضــافة إلــى ذلــك قــدم موظفــو المنظمــة فــي كــل مكتــب مــن المكاتــب 

بـــة الجـــودة فـــي أقـــاليمهم الإقليميـــة للأمـــريكتين ولشـــرق المتوســـط ولأوروبـــا الـــدعم إلـــى الصـــانعين وإلـــى مختبـــرات مراق
  المعنية.
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مشـــارك، أو  ١٤٠٠دورة تدريبيـــة مـــن أجـــل  ٣٢وقـــام أيضـــاً برنـــامج الاختبـــار المســـبق للصـــلاحية بتنظـــيم   -٢٩
شارك في تنظيمها أو قدم الدعم إليها. وتم تدريب الصانعين وموظفي السـلطات الوطنيـة لتنظـيم الأدويـة ومختبـرات 

  أعلاه). ٥عامة أو محددة (انظر أيضاً الأنشطة المندرجة ضمن الغرض مراقبة الجودة على مسائل تقنية 
  

تيسير التشاور والتعاون والتـآزر مـع أصـحاب المصـلحة المعنيـين، بطريقـة شـفافة ومنسـقة، وذلـك  )٧(الغرض 
  من خلال أمور منها بذل الجهود الإقليمية والجهود العالمية الأخرى من منظور الصحة العمومية.

  
المنظمة في العديد من الجهود الإقليميـة والأقاليميـة المبذولـة فـي المجـال التنظيمـي (كمـا هـو مبـين  تشارك  -٣٠

). ومـــن المتوقـــع أن يـــتم تعزيـــز هـــذه المهـــام أكثـــر فـــأكثر مـــن خـــلال الجهـــود التـــي تتعلـــق تحديـــداً ٣تحـــت الغـــرض 
ة/ المزيفـة، وذلـك عنـدما يبـدأ عمـل آليـة بالمنتجات الطبية المتدنيـة النوعيـة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـ

  الدول الأعضاء.
  

تعزيز التعاون فـي مجـال ترصـد ورصـد "المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة  )٨(الغرض 
  التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة".

  
تدنيـة النوعيـة/ المـزورة/ استهلت المنظمة مشروعاً لإنشاء نظام عالمي لترصد ورصد المنتجـات الطبيـة الم  -٣١

المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة. وســوف يتــيح هــذا النظــام التحليــل المنهجــي والتحليــل اللاحــق للحــوادث، 
وجمـــع البيانـــات مـــن خـــلال تقـــديم اســـتمارة للإنـــذار الســـريع. ولـــدى هـــذا النظـــام القـــدرة علـــى جمـــع قـــدر كبيـــر مـــن 

وربطهـا  ية النوعيـة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـةالمعلومات بخصوص المنتجات الطبية المتدن
بحوادث مشابهة وتسـجيل التفـاعلات الضـارة التـي تحـدث للمرضـى، إتاحـة القيـاس الكمـي والتقسـيم الفئـوي للحـوادث 
دة على أساس مجموعة من المعايير. وسوف يتيح جمع هذه المعلومات التبليغ كما سيؤدي إلى رسم سياسـات مسـن

بالبيّنــات فــي مجــال المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة. وهنــاك 
أقاليم. وسوف يساعد هـذا المشـروع علـى تحديـد  ٣دول أعضاء في  ١٠مخطط تجريبي يجري تنفيذه حالياً ويشمل 

يـزود الـدول الأعضـاء بالمعلومـات التـي سـتمكنها المنتجات الشائعة ومـواطن الضـعف فـي سلاسـل التوريـد، وسـوف 
  من اتخاذ إجراءات المتابعة، حسب الاقتضاء.

  
مواصـــلة العمـــل علـــى وضـــع تعـــاريف لمصـــطلح "المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/  )٩(الغـــرض 

  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة" تركز على حماية الصحة العمومية.
  

أجرت المنظمة مسحاً بشـأن اسـتعمال مصـطلح "الـدواء المزيـف" وتعـاريف الكلمـات  ٢٠٠٩خر عام في أوا  -٣٢
المنظمــة الإلكترونــي يتــيح ذات الصــلة فــي مختلــف التشــريعات الوطنيــة. وهنــاك ملخــص للمســح منشــور فــي موقــع 

بعـــة للمنظمـــة والمعنيـــة المعلومـــات والتعليقـــات الإضـــافية. ونـــاقش الاجتمـــاع الخـــامس والأربعـــون للجنـــة الخبـــراء التا
أن  )١وأوصـــت بمـــا يلـــي: ( ٢٠١٠بمواصـــفات المستحضـــرات الصـــيدلانية هـــذا المســـح فـــي تشـــرين الأول/ أكتـــوبر 

ينظر الفريق العامل المكون من الدول الأعضاء في التعاريف التي وضعها كل من منظمة الصحة العالميـة وفرقـة 
وذلك من أجل وضع تعريف مناسب، بما في ذلك توضيح يتجنب العمل الدولية لمكافحة تزييف المنتجات الطبية، 

ينبغي للمنظمة، أثناء القيام بذلك، أن تتناول المسألة وعواقبها الصحية العمومية بدلاً من التركيز على  )٢الخلط؛ (
لـك ) ينبغي، كخطوة أولى، أن يتركز العمل علـى الأدويـة. ولـم تقـم الأمانـة بـأي عمـل آخـر منـذ ذ٣المصطلحات؛ (

الحــين لأن المناقشــات الـــدائرة بــين الــدول الأعضـــاء لــم تــتمخض بعـــد عــن توجيــه واضـــح. ومــن المتوقــع أن الآليـــة 
المنشــأة حــديثاً للــدول الأعضــاء ســتعطي توجيهــاً بشــأن كيفيــة الاضــطلاع بالعمــل المتعلــق بمواصــلة وضــع تعــاريف 

/ المغشوشــة/ المزيفــة"، مــع التركيــز علــى حمايــة "المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم
  الصحة العمومية.
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  الجزء الثاني: الثغرات المعرفية
  

  النطاق
  

إن الحـــالات المبلّـــغ عنهـــا للمنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/   -٣٣
ضــاء علــى تعزيــز التبليــغ عــن هــذه الحــالات، كمــا المزيفــة شــائعة ومتنوعــة وعديــدة. وتعمــل الأمانــة مــع الــدول الأع

بلدان. وهناك عدة مبادرات قصيرة الأمـد وتفصـيلية، بمـا فـي ذلـك  ١٠تعكف الآن على تجربة أداة تبليغ جديدة مع 
مسوح السوق، وفرت بعض البيانات الدقيقـة علـى المسـتوى الـوطني أو ركـزت علـى فئـة علاجيـة محـددة. ومـع ذلـك 

الصــعب إجــراء تقيــيم دقيــق لمــدى المســألة، وأن الصــورة العامــة مازالــت أبعــد مــا تكــون عــن  أظهــرت الخبــرة أن مــن
  الوضوح.

  
ومـــا كـــان يُعتبـــر علـــى مـــر التـــاريخ مشـــكلة لا تعـــاني منهـــا إلا البلـــدان المنخفضـــة الـــدخل والبلـــدان الناميـــة   -٣٤

قـد اجتـذب مـن هـم وراء المنتجـات  كما أن حجم الإنفاق في الأسواق الدولية الموسـرةأصبحت الآن مشكلة عالمية. 
الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشـة/ المزيفـة. وأصـبحت طريقـة الوصـول إلـى الأسـواق 
العالميـــة أســـهل، وأســـفر ذلـــك عـــن تنـــوع أنمـــاط المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ 

وضـــة. وأصـــبح صـــنع وتوزيـــع المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة المغشوشـــة/ المزيفـــة المعر 
التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة يوجههـا الـربح الـذي يسـتهدف غالبـاً المنتجـات الغاليـة الأسـعار التـي عليهـا طلـب كبيـر 

  أو التي تنطوي على دورة رأس مال كبيرة.
  

وية ابتكارية، وتشمل التقارير التي تلقتها الأمانة خلال فتـرة الاثنـي نها أدلأوالأدوية الجنيسة معرضة لذلك   -٣٥
  عشر شهراً الماضية مجموعة من الفئات والأنماط العلاجية للمنتجات الطبية.

  
وعُرضــت أدويــة عــلاج فيــروس العــوز المنــاعي البشــري والملاريــا باعتبارهــا أدويــة لعــلاج الأورام وأمــراض   -٣٦

شــملت الكبســولات والأقــراص والحقــن ومنتجــات  الجــاهزةاشــة العظــام. وهــذه المنتجــات القلــب وخلــل الانتصــاب وهش
الـدم، وتـرد التقـارير عنهـا مـن أقـاليم المنظمـة السـتة كافـة. وفـي بعـض الأحيـان يظهـر نفـس النـوع مـن المنتجــات أو 

متدنيــة طبيعيــاً  تظهــر منتجــات متشــابهة فــي أكثــر مــن إقلــيم. كمــا شــملت التقــارير منتجــات عشــبية ومنتجــات مشــتقة
  أدت إلى عدد من الوفيات.و النوعية استخدمت في الطب الشعبي (التقليدي) 

  
مــزورة/ تــي شــملت منتجــات متدنيــة النوعيــة/ عــن الحــوادث ال تقــاريرلوفــي بعــض الــدول الأعضــاء كانــت ا  -٣٧

ولـدى القطـاع الخـاص آليـات متناثرة أو لم يتم التبليغ عنها مـن الأصـل.  تقاريرمزيفة مغشوشة التوسيم/ مغشوشة/ 
وهنــاك بعــض الشــبكات الرســمية وغيــر الرســمية التــي تبليــغ خاصــة بــه قــد لا تكــون متاحــة دائمــاً للأطــراف الأخــرى. 

تقــوم بتشــغيل نُظــم للإنــذار الســريع، ولكــن هــذه الــنُظم مصــممة لإنــذار الــدول الأعضــاء الأخــرى بالمنتجــات التــي قــد 
  للمساعدة على الحفاظ على الصحة العمومية.تكون خطيرة والمتاحة في أسواقها، و 

  
بـدأت الأمانـة العمـل علـى معالجـة مسـألة التبليـغ العـالمي المنهجـي، وجمـع البيانـات وتحليلهـا،  :اتالإجراء  -٣٨

وينبغي أن يبدأ التقديم المنهجي للتقارير عـن حـوادث المنتجـات  وهو الأمر الذي سيبدأ في توضيح نطاق المشكلة.
يـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة مـــن الـــدول الأعضـــاء عبـــر الســـلطات الطبيـــة المتدن

الوطنية لتنظيم الأدوية في توفير مجموعة بيّنات مجـازة، وإتاحـة التبليـغ المنـتظم عـن الوضـع السـائد علـى المسـتوى 
بطريقــة أشــمل. وبإمكــان المشــاركة  الإقليمــي والعــالمي، والمســاعدة علــى إبــلاغ أصــحاب المصــلحة بالوضــع الســائد

النشطة مـن الـدول الأعضـاء فـي جمـع البيانـات بخصـوص المنتجـات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المـزورة/ المغشوشـة 
التوســـيم/ المغشوشــــة/ المزيفـــة أن تــــوفر قاعـــدة بيانــــات مفيـــدة لآليــــة الـــدول الأعضــــاء فيمـــا يتعلــــق بالاســــتراتيجيات 

ر فــي الوقــت نفســه المعلومــات التــي قــد تمكــن الــدول الأعضــاء مــن اتخــاذ الإجــراءات، والإجــراءات المســتقبلية، وتــوف
  حسب الاقتضاء.
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  العواقب الصحية العمومية
  

وفاة خلال فترة الاثني عشر شهراً الماضـية، وتعـزى هـذه الوفيـات أساسـاً  ١٥٠أُبلغت المنظمة بوقوع نحو   -٣٩
نوعية/ مزورة/ مغشوشة التوسيم/ مغشوشة/ مزيفة. ومـن المحتمـل لثلاثة حوادث ناجمة عن منتجات طبية متدنية ال

أن يكــون هــذا الــرقم أقــل بكثيــر مــن الــرقم الفعلــي المعبــر عــن الوضــع الحقيقــي. ومــن الأرجــح أن التبليــغ عــن إدراج 
مكونات سمية بمقدار يتسبب في تفاعلات ضارة لدى المريض يتم بسـرعة ويـوفر بينـة واضـحة علـى الأذى الواقـع، 

  صوصاً إذا تركزت التفاعلات الضارة في منطقة جغرافية معينة.وخ
  

والشركات التي تنـتج منتجـات طبيـة متدنيـة النوعيـة/ مـزورة/ مغشوشـة التوسـيم/ مغشوشـة/ مزيفـة قـد تكـون   -٤٠
مكترثـــة فـــي ممارســـات الصـــنع التـــي تتبعهـــا، ولكـــن هنـــاك حـــالات تـــدل علـــى أن تحقيـــق المكاســـب  يـــرغمهملـــة أو 

هـو الـدافع الأول مـن وراء إنتاجهـا. كمـا أن التسـبب فـي إلحـاق أذىً شـديد بالمرضـى يعـزى مباشـرة إلــى الاقتصـادية 
منتجات هذه الشركات من شأنه أن يضر بمبيعاتها المستقبلية وبمصالح المنخرطين في هذا النشاط. كما أنه يلفت 

  وتدر عائدات عالية.انتباه سلطات إنفاذ القانون إلى ما يُعتبر حالياً مجازفة قليلة 
  

وينطوي معظم الحالات على منتجات تخفق في علاج المـرض الـذي أُنتجـت بغـرض علاجـه، سـواء لأنهـا   -٤١
لا تحتوي على المكون الدوائي الفعال الصحيح أو لتدني فعاليتها، تؤدي بهذا حصـائل علاجيـة ضـعيفة وإلـى زيـادة 

  ية للأطباء.تكاليف الرعاية الصحية بسبب الزيارات الإضاف
  

مــن المهــم إنشـاء نُظــم تـدعم تحديــد الصـلة بــين انعــدام النجاعـة وبــين احتمـال أن يكــون المنــتج  :اتالإجـراء  -٤٢
الطبــي متــدني النوعيــة/ مــزور/ مغشــوش التوســيم/ مغشــوش/ مزيــف. وبمجــرد أن يــتم تحديــد نطــاق المســألة وتكــوين 

التاليـة هـي تقـدير مـا يحتمـل أن تلحقـه بـالنُظم الصـحية مـن فهم للتهديد العالمي الذي تنطوي عليه، ستكون الخطوة 
ضرر وتكلفة. والبيّنات المقنعة هي التي يمكن أن تقنع راسمي السياسات بتخصيص الموارد اللازمة للتصدي لهـذه 

  المسألة.
  

  الصنع والتوزيع والتوريد
  

ــــة/ ال  -٤٣ ــــة النوعي ــــان يتخــــذ صــــانعو المنتجــــات الطبيــــة المتدني ــــب الأحي مــــزورة/ المغشوشــــة التوســــيم/ فــــي أغل
المغشوشــة/ المزيفــة خطــوات لإخفــاء هــويتهم بواســطة سلســلة معقــدة مــن التغليــف المزيــف والوثــائق المدلســة واتخــاذ 
شـركات أخــرى كواجهــة لهــم والحســابات المصــرفية الخارجيــة، وبواسـطة شــبكة مــن الوســطاء. ومــع ذلــك فــإن حــوادث 

ورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة التي تم التبليغ عنها خـلال فتـرة المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المز 
الاثنــي عشــر شــهراً الماضــية قــد شــملت عــدداً مــن طــرق التوزيــع التــي يمكــن تقســيمها إلــى فئتــين واســعتين إحــداهما 

  نظامية والأخرى غير نظامية. 
  

أي عن طريق كيانات مرخص لها  ،لمنظمةاالمنتجات التي توزَّع على المرضى بواسطة سلسلة التوريد   -٤٤
تشمل المستوردين وباعة الجملة والمستشـفيات والعيـادات والصـيدليات، ويقـوم بتوزيعهـا مهنيـو  نظمةمأو مسجلة أو 

  الرعاية الصحية. ويشمل ذلك أيضاً المنتجات التي تُشترى وتورَّد من خلال المنظمات غير الحكومية.
  

الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة عــن ويبحــث موزعــو المنتجــات   -٤٥
عــن أي غيــاب للسياســات والتشــريعات واللــوائح والممارســات ويتحــرون  لمنظمــةامــواطن الضــعف فــي سلســلة التوريــد 

ات الطبيــة والإجــراءات أو عــن عــدم التبــاين فــي تطبيقهــا. وتوجــد بيّنــات حديثــة تظهــر أن صــانعي ومــوردي المنتجــ
المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة يرصدون المواقع الإلكترونيـة الخاصـة بالسـلطات 
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الوطنية لتنظيم الأدوية، ولاسيما التحذيرات التي يطلقونها بخصوص الأدويـة وإشـعارات سـحب الأدويـة مـن السـوق. 
النوعيـة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة لا يرغبـون  وذلك لأن صانعي المنتجات الطبيـة المتدنيـة

فــي صــنع دفعــات أخــرى مــن المنتجــات الخاضــعة للســحب مــن الســوق نظــراً لاســتحالة بيعهــا. كمــا أنهــم يرغبــون فــي 
رصـــد الأنشـــطة التـــي تضـــطلع بهـــا الســـلطات الوطنيـــة لتنظـــيم الأدويـــة فـــي مجـــال منـــع المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة 

  نوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.ال
  

بمــا فــي ذلــك أســواق الشــوارع، والباعــة غيــر الخاضــعين للتنظــيم ومواقــع  سلســلة التوريــد غيــر النظاميــة،  -٤٦
  الإنترنت غير النظامية التي يتزايد عددها.

  
ذا إمـا بيعهـا مباشـرة للمسـتهلك وإمـا بيعهـا وتُستخدم طرق التوزيع هذه لبيع المنتجـات الجـاهزة بالتجزئـة، وهـ  -٤٧

للموردين الثانويين. وبالإضافة إلى ذلك فإن الأعمال المشتركة بين المؤسسات التجارية علـى شـبكة الإنترنـت تعلـن 
  بشكل متزايد عن كميات صناعية من المكونات الدوائية الفعالة.

  
تدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ وتـــدل الحـــوادث علـــى أن مـــن يـــوردون المنتجـــات الطبيـــة الم  -٤٨

المغشوشة/ المزيفة تجذبهم الأسواق التي يرتفع فيها الطلب ومن ثم الربح، بالإضافة إلى سلسـلة التوريـد المعقـدة أو 
ة/ غير المحكمة التنظيم. وهاتان المسألتان تتضافران على تهيئة بيئة مواتية لتوريد المنتجات الطبية المتدنية النوعي

  .المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
  

العمـــل الـــذي يـــتم مـــع الســـلطات الوطنيـــة لتنظـــيم الأدويـــة لـــه أهميـــة حاســـمة فـــي تحســـين هـــذا  :اتالإجـــراء  -٤٩
  الوضع.

  
  الإشراف التنظيمي

  
المتدنيـة إن أية دولة عضو تشكل هدفاً أساسياً لمن يضطلعون في صنع وتوزيع وتوريـد المنتجـات الطبيـة   -٥٠

النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة إذا لــم توجــد فيهــا ســلطة وطنيــة لتنظــيم الأدويــة تضــطلع 
بمهامها على نحو تام، أو يشوب الضعف تشريعها المعني، أو إذا لم يوجـد لـديها تشـريع معنـي، أو إذا كـان لا يـتم 

انت حدودها غير محكمة. وبالإضافة إلـى ذلـك فـإن الحـوادث المسـجلة فيها إنفاذ التشريع الخاص بالأدوية أو إذا ك
لــدخول المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة إلــى سلاســل التوريــد 

  الشديدة التنظيم في البلدان الغنية تشيع أكثر فأكثر مع تحسن اكتشافها والتبليغ عنها.
  

توريد؛ وتعزيز وتحسين التبليغ عند نقاط الدخول إلى سلسلة ال ر في ترصد السوقذالحتحسين  :اتءالإجرا  -٥١
هــي المجــالات التــي لهــا أثــر فــي اكتشــاف ه هــذو  .أكثــر تطــوراً  مرافــق المختبــرات جعــلو عــن الآثــار الدوائيــة الضــارة؛ 

   المنتجات ومنعها من الوصول إلى المرضى.
  

  غشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةاكتشاف المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ الم
  

يمكــن أن يكــون إن المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة   -٥٢
بحيـــث تحـــاكي شـــكل المنـــتج الأصـــلي. وفـــي معظـــم  حديـــداً تاكتشـــافها صـــعباً، وفـــي حـــالات كثيـــرة تكـــون مصـــممة 

به فيـــه هـــو مـــن المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة الحـــالات، وللتحقـــق مـــن أن المنـــتج المشـــت
التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة يلــزم إجــراء تحليــل مختبــري، ويحتــاج هــذا التحليــل غالبــاً إلــى المعرفــة التخصصــية فــي 

محدود.  مجال تحليلات الطب الشرعي. وبعض الدول الأعضاء لا يتاح لها الوصول إلى المختبرات إلا على نحو
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ويمكن أن تكون عملية جمع العينـات ونقلهـا لأغـراض الاختبـار عمليـة معقـدة ومكلفـة، ويلـزم أحيانـاً إرسـال العينـات 
ذلك فـي تـأخير طويـل يجعـل المرضـى معرضـين إلى بلدان أخرى لتحليلها. ويستحيل القيام بذلك أحياناً، أو يتسبب 

  للمخاطر لمدد طويلة. 
  

حتــوت فيهــا منتجــات طبيــة متدنيــة النوعيــة/ مــزورة/ مغشوشــة التوســيم/ مغشوشــة/ حــوادث كثيــرة اوهنــاك   -٥٣
مزيفة على مقدار منخفض من المكون الدوائي الصحيح، وهذا الأمر يمكن أن يتسبب في مشـاكل خاصـة بمقاومـة 

منــتج الأدويــة. وهــذا النــوع مــن الحــالات يصــعب اكتشــافه بوجــه خــاص. ومــن النــادر الاشــتباه فــي أن عــدم نجاعــة ال
  ناتج عن أنه من المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.

  
تحديــد العلامــات المســتمدة مــن بيانــات رصــد الآثــار الدوائيــة الضــارة التــي يمكــن أن تــدل علــى  الإجــراءات:  -٥٤

شوشة/ مزيفة فـي السـوق. وربمـا يبـدأ هـذا البحـث وجود منتجات طبية متدنية النوعية/ مزورة/ مغشوشة التوسيم/ مغ
فـــي تحديـــد مســـتوى الأذى البـــدني النـــاتج عـــن المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ 

  المغشوشة/ المزيفة.
  

  التعريف
  

ة، فئـــة لـــدى العديـــد مـــن الـــدول الأعضـــاء بالفعـــل تشـــريعات تعـــرف، بطريقـــة تتناســـب مـــع ولايتهـــا القضـــائي  -٥٥
المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة. ومـن المسـتبعد أن يطـرأ تغيـر 
كبيــر علــى هــذا الوضــع فــي الأمــد القصــير، ولكــن توجــد قواســم مشــتركة بــين معظــم التشــريعات الوطنيــة. وفــي كــل 

يــه". وأحيانــا يكــون هــذا التمويــه متعمــداً بوضــوح وأحيانــاً الحــالات تقريبــاً يوجــد عنصــر ضــروري للتعريــف هــو "التمو 
أخرى يكون غير متعمد ولكنه يؤدي لا محالة إلى أن يتلقـى المـريض منتجـاً منافيـاً لطبيعـة وجـودة المنـتج المتوقـع. 

تــي وعنصــر التمويــه هــذا هــو الــذي يميــز مســألة المنتجــات المتدنيــة النوعيــة (التــي لهــا تعريــف متفــق عليــه دوليــاً) ال
  تتسبب فيها أخطاء الصنع غير المتعمدة.

  
نشرت المنظمة مسوّدة مسح مبدئي بشـأن التشـريعات الوطنيـة. واسـتجابت للمسـح سـتون  ٢٠١٠وفي عام   -٥٦

  تحليل لذلك متاح في موقع المنظمة الإلكتروني.وهناك . دولة عضواً 
  

طبيــة وربمــا يمكــن تحديــد الســلوكيات والخصــائص والمكونــات الخاصــة بــالحوادث المنطويــة علــى منتجــات   -٥٧
هـا تصـنيف الحـادث علـى أنـه اشـتباه ، والتـي يترتـب عليمزيفـةمغشوشـة/ مغشوشـة التوسـيم/ مـزورة/ متدنية النوعية/ 

 أنها أن تتــيحن شــمــالمكونــات وهــذه . مزيــف/ مغشــوشالتوســيم/  مغشــوش/ مــزورالنوعيــة/  متــدني طبــيفــي منــتج 
  التحليل اللاحق والمقارنة اللاحقة للحوادث المصنفة ضمن فئات وفقاً للأجزاء التي تكونها.

  
  خاتمة

  
لذي قررت فيه إنشاء آلية جديدة ا ١٩-٦٥ج ص عاعتمد جمعية الصحة العالمية الخامسة والستون القرار   -٥٨

العــام والأغــراض المنصــوص عليهــا حــددوا ولايتهــا والهــدف ولي فيمــا بينهــا. للــدول الأعضــاء مــن أجــل التعــاون الــد
ـــدماً فـــي هـــذا الصـــدد.  ذا الأمانـــة بالفعـــل بالعمـــل الخـــاص بهـــوتضـــطلع وأنشـــأوا منصـــة يســـتند إليهـــا فـــي المضـــي قُ

  الموضوع على نحو يتواءم مع تلك الأغراض، وترحب بدور آلية الدول الأعضاء في التقدم في هذا العمل.
  
  

=     =     =  


