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  الملحق
  

  حصيلة مداولات الفريق العامل المفتوح العضوية لتحديد الإجراءات 
  المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ والأنشطة والسلوكيات المؤدية إلى 

  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالمزورة/ 
  

  
مــن أجــل حمايــة الصــحة العموميــة وتعزيــز إتاحــة المنتجــات الطبيــة المأمونــة والناجعــة والجيــدة قــام الفريــق   -١

المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ العامل المفتوح العضوية لتحديد الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات المؤديـة إلـى 
لإجراءات والأنشطة والسلوكيات المبينة أدناه والمؤدية إلى بتحديد ا المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

. وهـــذه القائمـــة قائمـــة غيـــر المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة
شـــاملة، ويمكـــن أن تخضـــع للمراجعـــة والتعـــديل فـــي المســـتقبل. والمبـــدأ التـــوجيهي هـــو الوقايـــة والحـــد مـــن المخـــاطر 

ـــة مـــن  ــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المحدقـــة بالصـــحة العمومي المنتجـــات الطبيــــة المتدنيــــة النوعي
بيــة التــي تفــي بشــروط الســلطات التنظيميــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة هــي فقــط ، بمــا يضــمن أن المنتجــات الطالمزيفــة

  المنتجات الطبية التي يتم صنعها واستيرادها وتوزيعها وتوريدها:

  أو الإقليمية؛ صنع المنتجات الطبية في منشآت غير مصرَّح لها من السلطة التنظيمية الوطنية و/  -

توسيمها دون تسجيل أو موافقة مـن السـلطة التنظيميـة الوطنيـة صنع المنتجات الطبية أو تغليفها أو   -
  أو الإقليمية؛ و/

ديد تاريخ نهاية استعمال المنتجـات منتجات الطبية وتغيير تغليفها وتمتعديل المعلومات المصاحبة لل  -
  أو الكيانات المشترية؛ أو تاريخ انتهاء صلاحيتها مما يضلل الجمهور و/

  ات الطبية مع استخدام التغليف المصرح به؛تبديل محتويات المنتج  -

الاستيراد والتصدير والتوزيع، بما في ذلك النقل والتوريد والبيع عن طريـق شـبكة الإنترنـت، والتخـزين   -
  للمنتجات الطبية دون الامتثال للوائح والشروط الوطنية و/ أو الإقليمية المنطبقة؛

  أو البيع للمنتجات الطبية: الصنع أو الاستيراد أو التوزيع أو التوريد  -
  دون تسجيل أو تصريح من السلطة التنظيمية؛ أو  (أ)

  استعمال تصريح غير موجود؛ أو  (ب)
مـــن جانـــب ســـلطة  ١القيـــام دون الحصـــول علـــى إذن باســـتعمال تصـــريح ممنـــوح بالفعـــل لآخـــر  (ج)

  تنظيمية وطنية و/ أو إقليمية؛

تغليفهــا دون تصــريح مــن الســلطة التنظيميـــة صــنع منتجــات طبيــة تنســخ منتجــات طبيـــة مســجلة أو   -
  الوطنية و/ أو الإقليمية؛

                                                 
  الطبية.تشير كلمة "آخر" إلى المنتجات أو الصانعين أو المستوردين أو الموزعين أو الموردين أو البائعين للمنتجات     ١
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عـــدم الامتثـــال للممارســـات الجيـــدة لصـــنع وتوزيـــع ونقـــل وتخـــزين المنتجـــات الطبيـــة، حســـبما حـــددتها   -
  السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية؛

التوريــــد للمنتجــــات الطبيــــة  الاســــتيراد أو التصــــدير أو التوزيــــع، بمــــا فــــي ذلــــك النقــــل أو التخــــزين أو  -
  المتحصل عليها من مصدر غير مصرح له أو غير معلوم؛

صنع منتجات طبية بما يخرق التركيبة أو البيانات الواردة في ملف التسجيل حسـبما وافقـت عليـه أو   -
  قبلته السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية؛

لــــوائح الوطنيــــة و/ أو الإقليميــــة ودون تصــــريح مــــن تعــــديل التغليــــف و/ أو التوســــيم دون الامتثــــال ل  -
  السلطة التنظيمية الوطنية/ أو الإقليمية.

  
  

=     =     =  


