
   
  أنـبشاء ــلدول الأعضا لآلية الرابــعالاجتماع 

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

  حاء من جدول الأعمال المؤقت ٤البند 

  
A/MSM/5/7  

  ٢٠١٦ نوفمبر/ الثانيتشرين  ٢٣

   
  
  
  

  تقرير الفريق العامل التقني غير الرسمي المعني
  التعاريف العملية للمنتجات الطبية المتدنيـةبمسودة 

  النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
  
  
تشـــرين  ٢٢يـــوم الثلاثـــاء الموافـــق العمليـــة بالتعـــاريف  الفريـــق العامـــل التقنـــي غيـــر الرســـمي المعنـــياجتمـــع  - ١

 ماكسيميليانو ديريتشو (الأرجنتين).، وترأسه السيد ٢٠١٦الثاني/ نوفمبر 
  
 دول أعضاء. ١٠وحضر ممثلو  -٢

 
ق عليهــا الفريــق العامــل التقنــي غيــر وتــرد فــي ملحــق هــذا التقريــر حصــيلة المناقشــات والتوصــيات التــي اتفــ -٣

  الرسمي.
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  الملحق
  

  آلية الدول الأعضاء في منظمة الصحة العالمية بشأن
  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالمنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/
  

  الفريق العامل التقني غير الرسمي توصيات 
  التعاريف العمليةالمعني بمسودة 

  
 المقدمة

  
الطبيـة المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة أثناء الاجتماع الرابع لآلية الدول الأعضاء بشـأن المنتجـات   -١

يقضـي بإنشـاء  ١، اتخُـذ قـرار٢٠١٥تشـرين الثـاني/ نـوفمبر  ٢٠و ١٩، الـذي عُقـد فـي التوسيم/ المغشوشـة/ المزيفـة
ــــة/ المـــزورة/لمنتجـــات فريـــق عامـــل معنـــي بتنقـــيح التعـــاريف العمليـــة ل ــــة النوعي ــــة المتدني المغشوشـــة التوســـيم/  الطبي

  بناءً على تلك التعاريف التي يستعملها حالياً النظام العالمي للترصد والرصد. ٢،المغشوشة/ المزيفة
  

 النطاق
  
يسعى الفريق العامل إلى التوصل إلى فهم مشترك ومبسط، وتوضيح ما الذي يعنيه مصطلح "منـتج طبـي   -٢

؛ ولجميـع أصـحاب المصـلحة الآخـرين للـدول الأعضـاء "مزيف/ مغشوشمغشوش التوسيم/  /النوعيـة/ مزورمتدني 
ــ اً منتجــبتعريــف ينطبــق علــى مــا يُعتبــر  والتوصــية للاجتمــاع الخــامس لآليــة الــدول الأعضــاء متــدني النوعيـــة/  اً طبي

  .اً / مزيفاً مغشوش التوسيم/ مغشوش /اً زور م
  
 ١٩-٦٥ج ص عالمحــددة فــي القــرار  الاختصاصــاتوبنــاءً علــى ذلــك ذُكــر فــي الحاشــية ذات الصــلة مــن    -٣
تســتعمل آليــة الــدول الأعضــاء مصــطلح "المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة أنــه " ٣)٢٠١٢(

ويتبين  .إلى حين اعتماد تعريف له من قبل الأجهزة الرئاسية لمنظمة الصحة العالمية "التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
ـــاً فـــي الآراء بينهـــا علـــى قبـــول اســـتعمال  ـــدول الأعضـــاء أن هنـــاك توافق مـــن المناقشـــات الســـابقة التـــي دارت بـــين ال

صـل إلـى توافـق فـي وإذا تـم التو  مصطلح "مغشوش" لأغراض العمل المضطلع بـه فـي إطـار آليـة الـدول الأعضـاء.
الآراء بــــين الــــدول الأعضــــاء فــــيمكن، بنــــاءً علــــى ذلــــك، الاستعاضــــة بالمصــــطلح الــــذي تتفــــق عليــــه عــــن مصــــطلح 

  ."المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة"
  
ن موجــوداً أم قــد تــتم صــياغته فــي ، ســواء أكــاأو التــأثير فيــه ولا نيــة لاقتــراح تشــريع وطنــي و/ أو إقليمــي  -٤

الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المســتقبل مــن جانــب الــدول الأعضــاء و/ و المنظمــات الإقليميــة فيمــا يتعلــق بالمنتجــات 
. وأيـاً كانـت المصـطلحات التـي تعتمـدها كـل دولـة عضـو فـإن مـن المزورة/ المغشوشة التوسـيم/ المغشوشـة/ المزيفـة
  مع التعاريف العملية التي تعتمدها آلية الدول الأعضاء. وتوافقهاالمهم وجود فهم واضح بخصوص المصطلحات 

  
  
  

                                                 
  .A/MSM/4/10انظر الوثيقة    ١
)، A/SSFFC/WG/5من الوثيقة  ٣دواء أو لقاح أو وسيلة تشخيص مختبرية (الفقرة  بأنه" "منتج طبي مصطلحيُعرف    ٢

  ناسب في المستقبل.موقد يشمل أيضاً الأجهزة الطبية في وقت 
  .١سجلات/ /٦٥/٢٠١٢ج ص عانظر الوثيقة    ٣
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 المنهجية
  
غشوشـة المنتجـات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المتيح تصنيف التقارير التي ترد إلى المنظمـة عـن ي  -٥

إجراء مقارنة وتحليل أدق للتقـارير، مـع الفصـل بـين المنتجـات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة  التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
 مغشوشـة أو مغشوشـة التوسـيم أو مـزورةعرضـاً كاذبـاً ( ، عن عمد/ عـن احتيـال،وبين المنتجات الطبية التي تشكل

  في بلد التسويق (انظر الشكل). ةوتلك غير المسجلة/ غير المرخص) مزيفة أو
  

النظام العالمي للترصد والرصد التـابع  كل منيستعمله ينبغي أن  الذيالمنتجات الطبيـة تصنيف  :الشكل
  وآلية الدول الأعضاءمنظمة الصحة العالمية ل
  

  
  
وينفـي بعضـها بعضـاً ويحدد جدول التصنيف الوارد في الشكل المعروض أعـلاه ثلاثـة تصـنيفات منفصـلة   -٦

  . منظمة الصحة العالميةلالرصد التابع النظام العالمي للترصد و للمنتجات الطبية التي ترد عنها تقارير إلى 
  
المنتجـات  مصـرح بهـاالطبيـة المنتجـات الصـنيفات الـواردة أدنـاه يعنـي مصـطلح ولأغراض هذه الوثيقة والت  -٧

، حسب لسلطات التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليميةويمكن لالطبية التي تمتثل للوائح التشريعات الوطنية والإقليمية. 
التشريعات الوطنية والإقليميـة، أن تسـمح بتسـويق أو توزيـع المنتجـات الطبيـة مـع تسـجيلها/ ترخيصـها أو اللوائح أو 

  دون تسجيلها/ ترخيصها.
  

 المنتجات الطبية المتدنية النوعية  (أ)
  

مصـرح بهـا ولا تفـي بمعـايير جودتهـا الطبيـة المنتجـات ال، وهـي "غيـر المطابقـة للمواصـفات"المسماة أيضاً 
  ١.أو لا تفي بهما أو مواصفاتها

  
                                                 

ذب للهوية أو لكاإذا كان الصانع المصرح له يتعمد عدم الوفاء بمعايير الجودة أو المواصفات تلك نتيجة العرض ا   ١
  أو المصدر فينبغي عندئذٍ أن يُعتبر المنتج الطبي "مغشوشاً". التركيب

  ير المسجلة/ غ المتدنية النوعية
 ير المرخصةغ

 لمغشوشةا

المسماة أيضـاً غيـر المطابقـة 
منتجــات الللمواصــفات، وهــي 

بهــا ولا تفــي  مصــرحالطبيــة ال
بمعــــــــــــــــايير جودتهــــــــــــــــا أو 

 .مواصفاتها أو لا تفي بهما

لـم  التي طبيةالمنتجات الهي 
ــــــم  ــــــيم و/ أو ل تخضــــــع للتقي
تحصــــل علــــى الموافقــــة مــــن 

ــــب  ــــة جان الســــلطات التنظيمي
 الوطنيـــــــــة و/ أو الإقليميـــــــــة

بخصــوص الســوق الــذي يــتم 
تســـــــــويقها و/ أو توزيعهـــــــــا 

 .فيها

هـــي المنتجـــات الطبيـــة التـــي 
، عــن تظهــر علــى نحــو كــاذب

عمـد أو عــن احتيـال، هويتهــا 
 .تركيبها أو مصدرها أو
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 غير المسجلة/ غير المرخصةالمنتجات الطبية   (ب)
  

لم تخضع للتقييم و/ أو لم تحصل على الموافقة من جانب السلطات التنظيمية التي طبية المنتجات الهي 
  الوطنية و/ أو الإقليمية بخصوص السوق الذي يتم تسويقها و/ أو توزيعها فيها.

  
الســلطات التنظيميــة وهــذه المنتجــات الطبيــة قــد تكــون أو لا تكــون حصــلت علــى التصــريح المناســب مــن 

  لمنشئها الجغرافي. الإقليميةالوطنية / 
  

  المنتجات الطبية المغشوشة  ج)(
  

عـــن احتيـــال، هويتهـــا أو تركيبهـــا أو  /، عـــن عمـــدتـــي تظهـــر علـــى نحـــو كـــاذبهـــي المنتجـــات الطبيـــة ال
  .مصدرها

  
  ولا يندرج ضمن هذا التعريف أي اعتبار يتعلق بحقوق الملكية الفكرية. 

  
ويشير هذا العرض عن عمد/ عن احتيال إلى لأي استبدال أو غش أو استنساخ لمنـتج طبـي مصـرح بـه، 

  أو صنع أي منتج طبي ليس منتجاً مصرحاً به.
  

ســتندات التــي تــدعم أي منــتج طبــي يشــير مصــطلح "الهويــة" إلــى الاســم أو التوســيم أو التغليــف أو إلــى الم
  مصرح به.

  
إلـى أي عنصـر أو مكـون للمنـتج الطبـي حسـب المواصـفات المنطبقـة المصـرح/  يشير مصطلح "التركيـب"
  .التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية ةالسلطالمعترف بها من جانب 

  
تصـريح التسـويق أو الصـانع  مـن يحمـليشير مصطلح "المصدر" إلى التعريف، بما في ذلـك اسـم وعنـوان 

  أو المستورد او المصدِّر أو الموزع أو بائع التجزئة، حسب الاقتضاء.
  

  وينبغي ألا تُعتبر المنتجات الطبية مغشوشة لمجرد كونها غير مصرح بتسويقها في بلد ما.
  

 حقوق الملكية الفكرية
 
المغشوشــــة المنتجــــات الطبيـــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المزورة/ بشــــأنإن اختصاصــــات آليــــة الــــدول الأعضــــاء   -٨

، ومـن ثـم تسـتخدم نفـس حمايـة حقـوق الملكيـة الفكريـة مـن ولايـة الآليـة بوضـوح تسـتبعد التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة
ة" معــرف الآن عـادة، ويــرتبط المعـايير فـي التعــاريف التـي ينبغـي اســتعمالها فـي مـداولاتها وعملهــا ومصـطلح "المزيفـ

 ١يــدرج مصــطلح "الســلع التــي تحمــل علامــات تجاريــة مقلــدة"ة حقــوق الملكيــة الفكريــة. وللأغــراض المرجعيــة بحمايــ
اتفاق الجوانب المتصلة بالتجارة من حقـوق حسب تعريفهما في  ٢"السلع التي تمثل حقوق مؤلف منتحلة" صطلحمو 

  الملكية الفكرية.
                                                 

ابقـــة مـــا فـــي ذلـــك العبـــوات، تحمـــل دون إذن علامـــة تجاريـــة مطالســـلع التـــي تحمـــل علامـــات تجاريـــة مقلـــدة: أي ســـلع، ب"   ١
للعلامة التجارية المسجلة بصورة مشروعة فيمـا يتصـل بمثـل هـذه السـلع، أو التـي لا يمكـن تميزهـا فـي جوانبهـا الأساسـية عـن 

  رد."علامة التجارية، والتي تعتدي بذلك حقوق صاحب العلامة التجارية المعنية وفقاً لقوانين البلد المستو تلك ال
منســوخة دون إذن مـــن صــاحب الحـــق أو الشــخص المفـــوض لســلع التـــي تمثــل حقـــوق مؤلــف منتحلـــة: أي ســلع تكـــون ا"   ٢

ي تصـنع بصـورة مباشـرة أو غيـر مباشـرة مـن مـواد يشـكل صـنع السـلع المنسـوخة حسب الأصول من قبله في البلد المنـتج والتـ
  د المستورد."منها تعدياً على حقوق المؤلف أو حق متصل بذلك وفقاً لقوانين البل
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وفـــي ســـياق المنتجـــات الطبيـــة يظهـــر مصـــطلح "المغشوشـــة" ليشـــمل علـــى النحـــو الملائـــم جميـــع الأنـــواع   -٩
  طبي بطريقة تتيح الاستبعاد المحدد لحقوق الملكية الفكرية. المتعمد لأي منتج المختلفة من العرض الكاذب

  
  الخاتمة والتوصية

  
هـا بـالأحرى لا يقصد من هذه الوثيقة أن تكـون بحثـاً شـاملاً للنصـوص القانونيـة والتعـاريف ولكـن يقصـد من  -١٠

يـة التـي يسـتعملها كـل مـن النظـام العـالمي للترصـد والرصـد التـابع صـطلحات الحالأن تشكل بداية لعمليـة تبسـيط الم
  للمنظمة وآلية الدول الأعضاء من منظور الملكية الفكرية. 

  
وبنــــاءً علــــى مــــداولات الفريــــق العامــــل يوصــــى بــــأن تســــتعيض الــــدول الأعضــــاء عــــن اســــتعمال مصــــطلح   -١١

" بمصــطلح "المنتجــات الطبيــة المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــةالمنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المزورة/"
المتدنية النوعية والمغشوشة" حيث إن المصطلح سيستعمل في اسمها وفي جميع الوثائق المستقبلية بشـأن موضـوع 

  نتجات الطبية من هذا النوع.الم
  
  

=     =     =  


