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موجهة إلى السلطات الصحية بشأن المعايير توصيات 
اللازمة لتقدير المخاطر وتحديد الأولويات فيما يتعلق 
بالحالات الخاصة بالمنتجات الطبية المتدنية النوعية 

  والمغشوشة غير المسجلة/غير المرخّصة
  
  

 ٢٠١٧نوفمبر  تشرين الثاني/ آلية الدول الأعضاء في المنظمةمن أنشطة النشاط ألف 
  

  
  مقدمة

  
غير مرخصة فـي الأسـواق والعواقـب التـي  إن وجود منتجات طبية متدنية النوعية ومغشوشة غير مسجلة/  -١

أو الإقليميــة لمواجهــة الحاجـة إلــى هيكلــة  يخلفهـا ذلــك علـى الصــحة العموميــة يـدفع الســلطات التنظيميــة الوطنيـة و/
  استجابة فعالة. تحقيق من أجلوتحسينها عملياتها 

  
ـــة "توصـــيات موجهـــة إلـــى الســـلطات الصـــحية للكشـــف عـــن الإجـــراءات والأنشـــطة  وتشـــير  -٢ الوثيقـــة المعنون

تها آليـة الـدول استعرضالتي  ١،"والسلوكيات التي تؤدي إلى منتجات طبية متدنية النوعية ومغشوشة والتعامل معها
يــيم الإنــذارات والإشــعارات الأعضــاء فــي اجتماعهــا الثالــث، إلــى ضــرورة اتبــاع نهــج لتقــدير المخــاطر فــي عمليــة تق

والتقارير التي ترد إلى السلطات التنظيمية. وقد أُعِدت هذه الوثيقة بهدف تقديم معلومـات حـول هـذه المسـألة لتنظـر 
لية الـدول الأعضـاء لآألف من الأنشطة ذات الأولوية  المحددة للنشاط ولايةالفيها السلطات التنظيمية، استناداً إلى 

الأولويـــات فيمـــا يتعلـــق بتقـــدير الحـــالات  رتيـــببشـــأن المعـــايير اللازمـــة لتصـــنيف المخـــاطر وت(صـــياغة توصـــيات 
فـــي وعلـــى أن تؤخـــذ  ٢،غيـــر المرخصـــة) الخاصـــة بالمنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة والمغشوشـــة غيـــر المســـجلة/

  الاعتبار حقيقة أنه لا توجد مراجع معتمدة من قِبَل المنظمة في هذا المجال.
  
ي عملية تقدير المخاطر على تقدير كل حدث خطير من حيث شدته المحتملة اسـتناداً إلـى فرضـية وتنطو   -٣

مؤداها أن هذه الأحداث ليست جميعها بالقدر نفسه من الأهمية. وينبغي أن يُسـتفاد مـن نتـائج تقـدير المخـاطر فـي 
تمـال تسـبّبها فـي إلحـاق الضـرر تحديد تصنيف يبين مستوى الأهمية، بناءً على تشخيص الحـالات التـي يتعـاظم اح

بالصحة العمومية، والتي يتعـين علـى السـلطة التنظيميـة اتخـاذ إجـراء فـوري بشـأنها. ويـوفر تصـنيف الأحـداث علـى 
                                                 

تعبيـــر "المنتجـــات الطبيـــة المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة" بتعبيـــر اســـتُعِيض عـــن    ١
ــاءً علــى طلــب جمعيــة الصــحة العالميــة الســبعين فــي أيــار/ مــايو   ٢٠١٧"المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة والمغشوشــة" بن

  )).٢١(٧٠ج ص ع(المقرّر الإجرائي 
ـــــــــــــــــــى الـــــــــــــــــــرابط الإلكترونـــــــــــــــــــي التـــــــــــــــــــالي:  A/MSM/3/3الوثيقـــــــــــــــــــة مـــــــــــــــــــن  ٣انظـــــــــــــــــــر الملحـــــــــــــــــــق    ٢ (المُتـــــــــــــــــــاح عل
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 اع القرار المسؤولين فـي السـلطات التنظيميـة لتحسـين فهمهـم للمواضـع التـي قـد تمـسّ أساس أهميتها مرجعيات لصنّ 
مــــن أجــــل صــــون صــــحة المرضــــى وســــلامتهم. كمــــا يســــمح التصــــنيف باعتمــــاد  فيهــــا الحاجــــة إلــــى المــــوارد، وذلــــك

  استراتيجيات أخرى في الحالات المحدّدة على أنها أقل خطورة.
  
مــن منظِّمــون تمكن اليــويهــدف تقــدير المخــاطر هــذا إلــى تزويــد الســلطات التنظيميــة بــأداة بســيطة، بحيــث   -٤

والإشــعارات والتقــارير الــواردة واتخــاذ إجــراءات تناســبية، حســب  لمعلومــات الــواردة فــي الإنــذاراتســريع لتقــدير إجــراء 
  الاقتضاء.

  
 تقــديمأدوات واضــحة المعــالم لأغــراض تقــدير المخــاطر. فإمكانيــة  ومــن المستصــوب الاســتعانة بــإجراءات/  -٥

تنظيميـة  تفسيرات أو تقييمات متعددة للحدث نفسه من قِبَل أفراد مختلفين مشاركين في هذا النشاط في إطار سلطة
لحــالات. وتنشــأ الصــعوبة المتأصــلة فــي هــذا فيمــا يتعلــق باولويــات مختلــف للأمعيّنــة تــؤدي فــي الغالــب إلــى ترتيــب 

النوع من التقييم عن وجود عدة عوامل تتعلق بتحديد شدة حدث مـا، وتـؤثر العوامـل المختلفـة علـى التحليـل النهـائي 
أدوات منهجيـة أن يسـمح للسـلطة التنظيميـة بتحقيـق  راءات/بشكل مختلف. وفي هـذا السـيناريو، مـن شـأن وجـود إجـ

  نتائج موحدة وموثوقة.
  
، إلى جانب الإنذارات والإشعارات والتقارير التي تتلقاها السلطة التنظيميةب فيما يتعلق مخاطرالإن تقدير و   -٦

ع للعمـل التنظيمـي فــي باعتمـاد اسـتراتيجيات أوســ حتمــل أن تكـون خطيـرة، يســمحمسـاعد فــي تحديـد الحـالات الأنـه ي
الوطنيـــة والقـــدرات التقنيـــة للســـلطة  الظـــروف الإقليميـــة/ علـــى نحـــو يراعـــيالمخـــاطر المكتشـــفة،  مواجهـــة المشـــاكل/

مدخلات لإجراءات  يمكن أن توفر ، فإنهاجميع الإنذارات والإشعارات والتقارير ككل النظر فيومتى تم التنظيمية. 
ومجـالات تركيزهـا، ومحتـوى تنظـيم  عينـةبرامج للتفتيش، وتحديـد نطـاق عمليـات تفتـيش م إنشاء، مثل شتى تنظيمية

معــين ونطــاق أنشــطة بنــاء القــدرات، فضــلاً عــن البــرامج التعليميــة والإعلاميــة التــي تســتهدف الجمهــور بشــكل عــام 
  والمهنيين الصحيين، وما إلى ذلك. 

  
  الهدف

  
لمخـاطر لتقـدير  مـن أجـل إجـراءر فيها نظَ قد يُ المعايير التي الهدف من هذه الوثيقة هو وصف العناصر و   -٧
غيــر  منتجــات طبيــة متدنيــة النوعيــة ومغشوشــة غيــر مســجلة/تشــمل لأحــداث التــي ا فيمــا يخــص ولويــاترتيــب للأوت

خاصــة إجـراءات/ أدوات  اسـتخدامه لإعــدادأو  هلسـلطات التنظيميـة تخصيصــبإمكــان ا اً مرجعـهـي تمثــل مرخصـة. و 
  ة بشكل أفضل.قائمتعزيز الاستفادة من مواردها المع ، وإدارتها المخاطرتحليل بها ل

  
ولا تهــدف هــذه الوثيقــة إلــى تحديــد إجــراءات إلزاميــة أو صــارمة يجــب أن تعتمــدها الســلطات التنظيميــة أو   -٨

يميــة الواقــع اســتنفاد المناقشــات المتعلقــة بالموضــوع. وينبغــي أن يراعــي تطبيــق هــذه الوثيقــة مــن قِبَــل الســلطات التنظ
  الوطني، فضلاً عن البنية التحتية للسلطة التنظيمية نفسها. الإقليمي/

  
  تقدير مقترح للمخاطر

  
هناك العديد من الأدوات المختلفة لتحليل المخاطر وإدارتها جاهزة للاستخدام وقد تحتاج إلى تخصيصها،   -٩

. بها خاصة أدوات إجراءات/ بلورةالوطنية. كما يمكن للسلطة التنظيمية  بناءً على الاحتياجات والحقائق الإقليمية/
الاعتبــار، بــادئ ذي بــدء، الــدعم المطلــوب للتحليــل الــذي  فــيالاختيــار  تضــع عمليــةوفــي كلتــا الحــالتين، يجــب أن 

تحاول المنظمة إنجازه، وكذلك القـرارات اللاحقـة، مـع تـوفير المعلومـات الضـرورية بالقـدر المطلـوب مـن التفاصـيل. 
وينبغـــي أيضـــاً النظـــر فـــي تـــوافر البيانـــات المطلوبـــة. وإذا كانـــت الســـلطة التنظيميـــة تمتلـــك نظمـــاً لجمـــع الإشـــعارات 

 صوب، فمن المستومعالجتها خاصة بالمنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشوشة غير المسجلة/ غير المرخصةال
  دمج الأدوات مع هذه النظم.
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وينبغـــي أن يكـــون الهـــدف النهـــائي لأدوات تحليـــل المخـــاطر وإدارتهـــا هـــو تقيـــيم الأثـــر المحتمـــل للإنـــذارات   -١٠
سـلطات التنظيميـة علـى صـحة المرضـى وسـلامتهم، وثمـة عوامـل عديـدة تسـهم والإشعارات والتقـارير التـي تتلقاهـا ال

  في هذا الخطر الإجمالي.
  

. شـديدة الخطـورةحـالات  على أنهاالمنتجات المغشوشة دوماً إلى السلطات التنظيمية  نظرينبغي أن تو   -١١
ن (وبالتـالي مسـتوى المخـاطر المحتملــة) أعلـى بالنسـبة للمنتجـات المغشوشـة عنــد قّ يكـون مسـتوى عــدم التـي فعـادةً مـا

التحقيــق علــى الفــور فــي أي حالــة غــش أو شــك فيمــا مقارنتهـا بالمنتجــات المتدنيــة النوعيــة. ولهـذا الســبب، يجــب 
ولويـات لأا رتيـبعنـد ت سـتعانة بهـاالمخـاطر للا ديربعـض عناصـر تقـأن تؤخذ بعين الاعتبـار . ويمكن يتعلق بغش
لمنتجــات المغشوشــة المؤكــدة أو المشــكوك فيهــا، وذلــك لمســاعدة الســلطة التنظيميــة فــي اتخــاذ احــالات فيمــا يخــص 

مغشوشـــة والمـــوارد الطبيـــة المنتجـــات مـــن الالقـــرار بشـــأن موضِـــع البـــدء باتخـــاذ إجـــراء عنـــد مواجهـــة حـــالات متعـــددة 
  لمخاطر لتتناسب مع هذه الأغراض.ادير المحدودة. ويجوز لكل سلطة تنظيمية تكييف أدوات تق

  
، مصدرالمجهولة الغير المرخصة  ينطبق أساس منطقي مماثل على المنتجات الطبية غير المسجلة/و   -١٢
وغيرهم من الـوكلاء يعملـون دون الحصـول علـى الإذن الواجـب مـن السـلطة التنظيميـة فـي  صانعينيعني أن ال مما

غيـر المرخصـة قـد يأخـذ فـي الاعتبـار عوامـل  المنتجات الطبية غيـر المسـجلة/تقييم إقليم معين. ومع ذلك، فإن 
، حيث قد يكشف الاتصال بسلطات تنظيمية أخرى أن المنتجات مسجلة/مرخصـة بشـكل صـحيح وفـي وضـع أخرى

  جيد في مكان آخر، مما قد يقلل من مخاطرها المحتملة إلى أدنى مستوى ممكن.
  

، فـإن شـديدة الخطـورةولأنه ينبغي دومـاً أن تعتبـر السـلطات التنظيميـة المنتجـات المغشوشـة بمثابـة حـالات   -١٣
ــ ــدة بشــكل خــاص  ديرأدوات تق ــة ســتكون مفي ــان مســتويات الأولوي ــر لالمخــاطر لبي ــة غي ــل المنتجــات الطبي تحلي
  سيما بالنسبة للأخيرة.المرخصة والمتدنية النوعية، ولا غير المسجلة/

  
غيـر المرخصـة والمتدنيـة النوعيـة  المحتملـة للمنتجـات الطبيـة غيـر المسـجلة/ سلبيةالآثار ال ديرويتطلب تق  -١٤

كــل ســلطة  أن تســتند نبغــيعلــى صــحة المرضــى وســلامتهم تقيــيم مجموعــة مــن عوامــل كثيــرة، يــرد بعضــها أدنــاه. وي
فـي التقيـيم. وقـد لا تكـون المقـرر مراعاتهـا تحديـد واختيـار العوامـل فـي  وبيانـات اتخبـر المتاح لها من تنظيمية إلى 

مـن التقيـيم  لائـمبعض البيانات مهمة لتعيين التأثير المباشر للمنتَج على صحة المرضـى وسـلامتهم، ولكنهـا جـزء م
الإجـراء، وتمديـد الإجـراء والقـرار  لشـروع فـيالذي تجريـه السـلطات التنظيميـة، حيـث قـد تـؤثر علـى الإطـار الزمنـي ل

  نفسه.
  

عـــدم اســـتخدامها كإرشـــادات وحيـــدة  نبغـــية ويحصـــريفقـــط؛ فهـــي ليســـت  يضـــاحتـــرد الأمثلـــة لأغـــراض الإو   -١٥
  لتصنيف المخاطر.

  
أنواعاً شتى مـن  ١المخالِفة: يمكن أن تسبب المنتجات الطبية مستوى عدم الامتثال خطورة العيب/  -

مشاكل، لأنها ناجمة عن إجراءات وأنشطة وسلوكيات متباينة. وتنطوي حالات عدم الامتثال هذه ال
على مستويات مختلفة من المخاطر على الصحة العمومية. ويجب على السلطات التنظيمية تقيـيم 

  على صحة المرضى وسلامتهم. انحرافعواقب كل 
تؤثر على جودة المنتج؛ أو  إذا كانت لا بسيطة ويمكن أن تشكل العبوات المعيبة حالة عدم امتثال  -

علــى جــودة المنــتج أو ســلامته. إذا أثــّرت  رجــةأو حتــى ح كبيــرةحالــة عــدم امتثــال  كــونيمكــن أن ت

                                                 
غيـر  إلـى "المنتجـات الطبيـة غيـر المسـجلة/ عجمـبصيغة الف" عند الإشارة خالِ سيُستخدَم تعبير "مُ لأغراض هذه الوثيقة،    ١

  توخياً للتبسيط.وذلك المرخصة والمتدنية الجودة"، 
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مــن الأحــداث،  اً نوعــمــا عــدم وجــود تســجيل أو تــرخيص لمنــتَج أو شــركة  أن يُعتبَــر وينبغــي أيضــاً 
  .١ الملحقذلك في على أن تؤخذ خطورته في الاعتبار. وترد أمثلة  تعينوي

ــة،  عواقــبال  - ــار دواعــي العــلاجمــع أخــذ الســريرية المحتمل الســلطات  أخــذأن ت نبغــيي :فــي الاعتب
 الاســتخدام المقصــود للمنتجــات الطبيــة جنبــاً إلــى جنــب مــع خطــورة العيــب/ الاعتبــار التنظيميــة فــي

  العواقب المترتبة على صحة المرضى وسلامتهم. مستوى عدم الامتثال لتقدير
وخيمـــة يمكـــن أن تـــؤدي، تبعـــاً المنتجـــات الطبيـــة المخالِفـــة المســـتخدمة فـــي مكافحـــة الأمـــراض الإن   -

تأثيرهـا مـن حيـث فـوق ت، وعـادةً مـا تدني نوعية الحيـاةدائمة أو  عاهةإلى الوفاة أو إلى  للانحراف،
أن لوقايــة. وينبغــي اعــلاج الأعــراض أو غــرض المســتخدمة لالمنتجــات تلــك علــى صــحة المــريض 
  المخاطر الحادة والطويلة الأجل (المخاطر التراكمية).من  لّ توضع في الاعتبار ك

مـن بـين المنتجـات الطبيـة : تدنيةمة العلاجيات المؤشر ال تالفعالية أو ذا ةعالية الالطبي اتالمنتج  -
التي تتَُّخَذ إجراءات بشأنها على نطاق المنظومة، عادةً ما تمثـل المنتجـات العاليـة الفعاليـة أو ذات 

  .كثيراً  مخاطر أعلى المتدنيةالمؤشرات العلاجية 
 الانحــرافزيــد الجمهــور المقصــود بــالمنتج الطبــي مــن الخطــورة التــي يمثلهــا : قــد يُ لمرضــىا الســكان  -

أن يأخذ هذا التقييم بعين الاعتبار قابلية المرضى الذين قد  نبغيصحة المريض وسلامته. ويعلى 
  الدواء للتضرّر وقدرتهم على التعافي بناءً على حالتهم الصحية. تعاطوني

أن ل مرضـى أكثـر قابليـة للتضـرّر إلـى بَـوتميل الحالات التي تنطوي على منتجات مستخدمة من قِ   -
مســتوى أعلــى مــن الأولويــة عنــد مقارنتهــا بالحــالات التــي تنطــوي علــى منتجــات تســتهدف تكتســي 

نوعيـــة مختلفـــة مـــن الجمهـــور. وعـــادةً مـــا يكـــون لـــدى المرضـــى مـــن الأطفـــال أو المســـنين والنســـاء 
  المناعة درجة أعلى من القابلية للتضرّر.منقوصي الحوامل وحديثي الولادة والمرضى 

المنـتج الطبـي وموضـع مفعولـه فـي  عاطيت مسارقدم ييمكن أن فعول: وموضع الم عاطيالت مسار  -
الجســــم معلومــــات عــــن نطــــاق مفعولــــه، وكــــذلك حــــول إمكانيــــة وقــــف اســــتخدامه. وعــــادةً مــــا تكــــون 
المنتجـــات الطبيـــة ذات المفعـــول الموضـــعي أقـــل قـــدرةً علـــى إحـــداث ضـــرر لصـــحة المـــريض عنـــد 

  مقارنتها بالمنتجات ذات المفعول العام.
  

 .كحد أدنى أعلاه بيّنةالمواضيع الم تقدير المخاطر ضممن المستصوب أن ي  -١٦
 
فــي خطــة ملائمــة ، لكنهــا قــد تكــون مباشــرةً  علــى تصــنيف المخــاطرقــد لا تــؤثر  ة أدنــاهبيّنــالمواضــيع المإن   -١٧

  ها.ذاتالعمل التي تضعها سلطة تنظيمية معيّنة لتحديد الخطوات التالية فيما يخصّ حالة ب
احتمـال أن يكـون العيـب قـد ظهـر فـي المنـتَج الطبـي كمـا تـم : نحـرافالمحتمل لظهـور الا  الموضع  -

، لائـمالنقـل أو التخـزين بشـكل غيـر م ناجمـاً عـنأو المستورِد، أو أن يكـون  صانعتوريده من قِبَل ال
  .صرفهأو أن يكون قد نشأ وقت 

يمكن أن يحدد ف تَج طبي مخالِ العدد المحتمل للمرضى المعرّضين لمن إن :السكان المعرّضون له  -
للشـروع فـي  الـلازم وكـذلك الإطـار الزمنـي –محلي أو إقليمي أو وطني أو عالمي  – الإجراء مدى

  الإجراءات.
يتعــذّر فــي بعــض الأحيــان للمنــتَج الطبــي. و لملاءمــة الســريرية ا حتمــاً  ولابــد وأن يراعــي هــذا التقيــيم  -

 مـع وضـعتحديد عدد المرضى المعرّضين، وفـي هـذه الحالـة قـد يجـري حسـاب السـكان المعرّضـين 
  ، متى انطبق ذلك.في الاعتبار كمية ما يتم تصنيعه وتوزيعه من منتجات
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للسـلطات يمكـن أن تبـيِّن (فيما يتعلق بمنـتَج أو شـركة مـا)  نحرافوتيرة ظهور الاإن : وتيرة ظهوره  -
الدفعــة المعنيــة، أو إذا  إذا كــان ينبغــي تقييــد الإجــراءات علــى المنــتَج أو المجموعــة/ التنظيميــة مــا

يصـعب تحديـد الـوتيرة فـي بعـض الحـالات،  دتبنـي نهـج أوسـع. بيـد أنـه قـ الأمر قد يقتضـيكان  ما
  عيوب المنتَج وبالتالي ربما كانت البيانات غير مكتملة. ه ليس من السهل دائماً اكتشافلأنوذلك 

السـلطات التنظيميـة علـى قـد تسـاعد هـذه المعلومـات إن تقلبات السوق وتاريخ انتهاء الصلاحية:   -
البـــتّ فـــي ماهيـــة الإجـــراء الـــذي ينبغـــي اتخـــاذه، اســـتناداً إلـــى احتمـــال أن تكـــون المنتجـــات الطبيـــة 

  فة مازالت مطروحة في الأسواق وكذلك إلى إمكانية جمع عينات لغرض التحليل الرسمي.المخالِ 
ما إذا كان المنتَج الطبي هو المنتَج الوحيـد المطـروح فـي الأسـواق أم كـان مسـتخدماً فـي بـرامج   -

تثبَّـت المنظمـة مسـبقاً مـن تالدوليـة (علـى سـبيل المثـال الأدويـة التـي  الرعاية الصحية الوطنيـة/
منـتَج ): يجـب النظـر فـي هـذه المعلومـات قبـل اتخـاذ قـرار بسـحب أهليّتها، حملات التطعـيم العامـة

 حرج طبياً مـن السـوق أو حظـر شـركة مـا، علـى أن يؤخـذ فـي الحسـبان احتمـال أن يسـبِّب الـنقص/
هامشـــياً. وســـيعتمد هـــذا التحليـــل متـــدني النوعيـــة العجـــز فـــي منـــتَج معـــيّن ضـــرراً يفـــوق وجـــود منـــتَج 

  .نحرافللخطورة مقابل المنفعة على مستوى حرجية الا
خطـر، مـن عوامـل اللأغـراض التحليـل كعامـل مستوى عدم الامتثـال:  إمكانية الكشف عن العيب/  -

مســــتوى عــــدم  إذا كــــان يمكــــن للمســــتهلك أو فنــــي الرعايــــة الصــــحية الكشــــف بســــهولة عــــن العيــــب/
أدنى، لأن استخدامه سيكون عادةً أقل ترجيحاً. بيـد أن مـن  الخطرأن الامتثال، فإنه يمكن اعتبار 

يقررون استهلاك المنتَج الطبي بغض النظر عن شـكوكهم فـي  الإشارة إلى أن المرضى ربماالمهم 
. وقد ينشـأ ذلـك نتيجـة قابليـة المـريض للتضـرّر أو اعتقـاد المـريض أنـه لـن يحـدث أذى عدم امتثاله
  في الماضي في حالات مماثلة.أذى لم يحدث ه حقيقي أو أن

  
مل التحليل، مثل: أهميـة عـدم الامتثـال وبعيداً عن المسائل الآنفة الذكر، قد تُضاف عوامل أخرى إلى مج  -١٨

الــــوتيرة التــــي يــــتم بهــــا تلقّــــي الإنــــذارات والمنــــتَج المعنــــي؛  صــــانعتــــاريخ الالتحقيــــق فــــي المجتمــــع المحلــــي؛ موضــــع 
وجود  على المرضى الذين قد يتعرضون للمنتَج؛ ورةشدة الخطمن المشاكل؛ والإشعارات والتقارير عن نوعية معيّنة 

وجـود تقــارير تحليليــة أو بيّنــات علميــة أخــرى تثبــت  المنتجــات أو خطورتهــا الميكروبيولوجيــة؛عناصـر تتعلــق بســمية 
  عدم الامتثال.

  
مختلــف، بمعنــى أن بعضــها  بــوزن ترجيحــي، فــإن كــل عامــل يــؤثر علــى "الخطــر النهــائي" ورد ذكــرهوكمــا   -١٩

أن  مــن المستصــوب، الاعتبــارفــي فــي المحصــلة الأخيــرة. ومــع وضــع ذلــك  الــبعض الآخــرأكثــر أهميــة مــن يكــون 
  تحدد السلطات التنظيمية مستوى أهمية كل عامل.

  
  الأولويات رتيبت
  

أداة مهمة لتقييم كل حدث بمفرده، بما يسمح للسلطات التنظيميـة بتحديـد الخطـر يمثل تقدير المخاطر إن   -٢٠
تنطـوي علـى أشـد التـأثيرات علـى صـحة المرتبط به. وينبغي استخدام نتائج هذا التقدير للتعرف على الحالات التـي 

للشــــروع فــــي اتخــــاذ  لازمالإطــــار الزمنــــي الــــ ضــــييقالمرضــــى وســــلامتهم، علــــى نحــــو يســــمح للســــلطة التنظيميــــة بت
الحالـــة. ويكتســـي هـــذا النـــوع مـــن التقيـــيم أهميـــة خاصـــة فـــي  خطـــورةقـــاً للاتخاذهـــا وفالإجـــراءات ووضـــع بروتوكـــول 

المواضــع التــي يتجــاوز فيهــا عــدد الإنــذارات والإشــعارات والتقــارير التــي تتلقّاهــا الســلطات التنظيميــة، بمــا فيهــا تلــك 
ص الواردة من المرضى، قدرات تلك السلطات على اتخاذ إجراءات فورية بشأن جميع الحالات. ويستند التقييم الخـا

  الأولويات إلى فرضية مؤداها أن هذه الأحداث ليست جميعها بالقدر نفسه من الأهمية.  رتيببت
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  الأولويات رتيبتصنيف المخاطر ومصفوفة ت
  

 واتتخصـــص أد /تبلـــورأو أن  اتكمـــا ورد ذكـــره، مـــن المستصـــوب أن تضـــع الســـلطات التنظيميـــة إجـــراء  -٢١
لإجـراء تقيـيم للمخـاطر، مــن أجـل الحصـول علـى نتــائج موحـدة وموثوقـة أثنـاء تقيــيم الإنـذارات والإشـعارات والتقــارير 

غيـر المرخصـة، مـع تجنّـب وضـع تفسـيرات  /ة النوعيـة والمغشوشـة غيـر المسـجلةالمتعلقة بالمنتجات الطبية المتدني
  مشاركين في هذا النشاط.الفين ختلالمموظفين الوتقييمات متعّددة للحدث نفسه من قِبَل 

  
منهــــا معــــايير فريــــدة لتحديــــد  الأولويــــات، يســــتخدم كــــلّ  رتيــــبوهنــــاك العديــــد مــــن المصــــفوفات المختلفــــة لت  -٢٢

  كل سلطة تنظيمية. تتخذهالأولويات. واختيار المعايير هو قرار 
  

الداخلي لمصفوفة من أجل مساعدة السلطة التنظيميـة علـى إجـراء  عدادج الممكنة في الإو ويتمثل أحد النه  -٢٣
  فقط. يضاح. ويرد أدناه وصف لمنهجية ومصفوفة مقترحين، وذلك لأغراض الإديرهذا التق

  
لتقيــيم التــي يتــألف منهــا اوتســتند المصــفوفة المقترحــة إلــى مبــدأين رئيســيين. الأول هــو أن عوامــل الخطــر   -٢٤

الآخـر. ويجـب الـبعض مـن  ملاءمـةبالنسبة للنتيجة النهائية، ممـا يعنـي أن بعضـها أكثـر  تهاتتفاوت من حيث أهمي
 مـع مراعـاةعنهـا كأرقـام) مـن قِبَـل السـلطات التنظيميـة بشـكل فـردي،  اً (معبَّـر  لاءمـةمستويات ومعدلات المأن تحدَّد 

  الإقليمية، حيث إن هذه الوثيقة لا توفر إرشادات محددة. الظروف الوطنية/
  

خطـر؛ فهـذه الاسـتراتيجية مـن عوامـل الوالمبدأ الثاني هـو أنـه يمكـن إجـراء التقيـيم بشـكل فـردي لكـل عامـل   -٢٥
شدة الحالة، وبالتالي بيّن تسهّل التحليل، الذي يتضمن العديد من العوامل. وسيوفر الجمع بين القيم نتيجة نهائية، ت

المصـــفوفة بصـــورة  متحصّـــلة باســـتخدامتُســـتخدَم النتـــائج الها. ولا ينبغـــي أن فيمـــا يخصـــ ولويـــاتالأمســـتوى ترتيـــب 
  صارمة، كونها مرجعية للسلطة التنظيمية.

  
  وبناءً على هذا، يوصى بأربع خطوات.  -٢٦

التـي تُعتبَـر "عوامـل خطـر". و المخـاطر،  دير: تحديد العناصـر الرئيسـية المتضـمّنة فـي تقـ١الخطوة   -
  الوثيقة.من هذه  ٣وترد أمثلة مفصّلة في القسم 

كـــل عامـــل مـــن ل" الترجيحـــي وزنالـــو، بعبـــارة أخـــرى، تصـــنيف "أتحديـــد "مســـتوى الأهميـــة" : ٢الخطـــوة   -
  عوامل الخطر.

خطـــر، مـــع مراعـــاة المعـــايير مـــن عوامـــل الالفئـــات المختلفـــة داخـــل كـــل عامـــل  عيـــين: ت٣الخطـــوة   -
قليلـة المتعلقة بشدة الحالة وبالتأثير المحتمل على صحة المرضى وسلامتهم. وتقُتـرَح ثـلاث فئـات: 

شـــديدة ؛ و )٢ (تصـــنَّف باعتبارهـــا الفئـــة الخطـــورة ؛ ومتوســـطة)١باعتبارهـــا الفئـــة  (تصـــنَّف الخطـــورة
  ).١) (انظر الشكل ٣(تصنَّف باعتبارها الفئة الخطورة 

  
  مصفوفة مقترحة  :١الشكل 

 
 المعدل لكل عامل المعدل الفئات مستوى الأهمية عامل الخطر

  
 ١  قليلة الخطورة

 ٢  متوسطة الخطورة 
 ٣  شديدة الخطورة
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ويتم الحصـول علـى النتيجـة باسـتخدام المصـفوفة عـن طريـق ضـرب مسـتوى أهميـة كـل عامـل مـن عوامـل   -٢٧
  المختارة، ثم إضافة المعدلات لكل عامل.الخطر في معدل الفئات 

  
: إنشـاء مجموعـات لترتيـب الأولويـات، اسـتناداً إلـى المجـاميع المتحصّـلة مـن المصـفوفة. ٤الخطوة   -

والمجموعات المقترحة هي: ترتيب منخفض للأولويات، وترتيب متوسط للأولويـات، وترتيـب مرتفـع 
  ).٢نظر الشكل اللأولويات (

  
  ترتيب الأولوياتمجموعات   -٢الشكل 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

وينبغي أيضاً مراجعة النتائج في ضوء عوامل الخطر غيـر المدرجـة فـي المصـفوفة، وذلـك لضـمان وضـع   -٢٨
  الحالة بشكل صحيح في مجموعة واحدة لترتيب الأولويات.

  
ويتعين أن تأتي النتيجة النهائية داخل واحدة من المجموعات الثلاث لترتيب الأولويات، وهي تمثل مؤشـراً   -٢٩

يُستخدَم كدليل لترتيب الأولويات مقابل الحالات الأخرى التي يتم تقديرها. وكلما ارتفع المؤشر، ارتفعت شدة الحالة 
  طّلاع على مثال توضيحي.للا ٢نظر الملحق اوأهميتها بالنسبة للصحة العمومية. 

  
وبعد إعداد المصفوفة، من المستصوب أن تمضي السلطة التنظيمية قُدُماً للتحقق من صـحتها خـلال فتـرة   -٣٠

  زمنية محددة أو عدد من الإشعارات، من أجل التثبُّت من النتائج المتحصّلة باستخدامها قبل تنفيذها بالكامل.
  

  تعليقات ختامية
  

 /ات الطبية المغشوشة وغيـر المرخصـةجميع الإنذارات والإشعارات والتقارير المتعلقة بالمنتجينبغي تقدير   -٣١
، بهــدف تحديــد الحــالات التــي لطات التنظيميــة فــي أقــرب وقــت ممكــنغيــر المســجلة والمتدنيــة النوعيــة مــن قِبَــل الســ

جـــب أن تتخـــذ الســـلطة تنطـــوي علـــى قـــدر أكبـــر مـــن إمكانيـــة إلحـــاق أضـــرار جســـيمة بالصـــحة العموميـــة، والتـــي ي
التنظيمية إجراءات فورية بشأنها. وينبغي أن تضـع كـل سـلطة تنظيميـة إطـاراً زمنيـاً مسـتهدفاً بغـرض التقيـيم السـريع 
للإنذارات والإشعارات والتقارير المقرر إحالتها، على أساس الموارد المتاحة للتحليل. ويتعين أن يُجـرى التقيـيم علـى 

متعـــدد التخصصـــات لتقـــدير  اً الضـــروري، وقـــد يتطلـــب فريقـــ ين ضـــمن مجـــال الدرايـــةيـــد مـــوظفين ذوي خبـــرة، مـــؤهل
  المخاطر على الصحة العمومية بدقة.

  
ومع أخذ ضرورة توفير الإجابات التنظيمية اللازمة للشكاوى الواردة بعين الاعتبار، من المهم فيما يخـص   -٣٢

صــى للإطــار الزمنــي الــلازم للشــروع فــي الإجــراءات، أن يوضــع إجــراء يعــيّن حــداً أق رتيــب الأولويــاتكـل مجموعــة لت

ترتيب مرتفع 
  للأولويات

 متوسطترتيب 
  للأولويات

 منخفضترتيب 
  للأولويات
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، الأولويــات (علــى ســبيل المثــال وكــذلك المهــام والأنشــطة التــي قــد يــتم القيــام بهــا فيمــا يخــص كــل مجموعــة لترتيــب
  تفتيش شركة، سحب منتَج، إصدار إنذارات عامة، وما إلى ذلك).

  
أدواتها لتقـدير المخـاطر وترتيـب الأولويـات تقيـيم  كما يمكن للسلطات التنظيمية أن تدرج ضمن إجراءاتها/  -٣٣

حالات عدم الامتثال المتعلقة بمتطلبات الممارسـات الجيـدة، مـع مراعـاة أن الإجـراءات المعتمَـدة مـن قِبَـل السـلطات 
ى لتأثيرهـا علـ التنظيمية قد تختلف بناءً على تقيـيم حـالات عـدم الامتثـال باعتبارهـا بسـيطة أو كبيـرة أو حرجـة، وفقـاً 

  المنتج النهائي.
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 ١ الملحق
  

  أمثلة للعيوب التي تشوب جودة المنتجات
  
  
المـــذكورة أدنـــاه لأغـــراض الإيضـــاح فقـــط، وهـــي ليســـت حصـــرية. ومـــن المهـــم أن يوضـــع فـــي تـــرد الأمثلـــة   -١

الاعتبــار أنــه قــد يــتم تصــنيف العيــب نفســه فــي أكثــر مــن فئــة واحــدة مــن فئــات المخــاطر، تبعــاً للعواقــب الســريرية 
  المحتملة، مع أخذ المؤشرات العلاجية في الحسبان، وكذلك السكان المعرضين.

  
  نوع العيب  

متعلق بالتغليف 
  الثانوي

  المعلومات التوصيفية الإلزامية غير موجودة أو غير مقروءة أو غير صحيحة
  عدم وجود أجهزة لمكافحة العبث

  ، مفتوح جزئياً، ممزق)(متهتك، مبلل عيوب متعلقة بالتغليف
  ، إلخ)الخط(اللون، الحجم، المعلومات، التغليف مختلف عن ذلك المعتمد من السلطة التنظيمية 

  النشرة غير موجودة أو غير صحيحة
  ، المطباق، إلخ)ير موجودة أو غير صحيحة (القطارة، كأس الجرعات، المحقنةالملحقات غ

  كمية أقل من وحدات المنتج (أمبولات، شرائط أقراص ناقصة، إلخ)

متعلق بالتغليف 
  الأولي

  مقروءة أو غير صحيحة المعلومات التوصيفية الإلزامية غير موجودة أو غير
  لي والثانويو عدم الاتساق بين المعلومات الواردة في التغليف الأ

الســــلطة التنظيميــــة (المــــواد، اللــــون، الحجــــم، المعلومــــات، التعبئــــة مختلفــــة عــــن تلــــك المعتمــــدة مــــن 
  إلخ)  ،الخط

  نقص المعلومات حول شكل المستحضرات الصيدلانية، الحجم
(سدادة مشوهة أو مثقوبة، زجاج مكسور أو متصدع، تسرب فـي الوعـاء، شـرائط عيوب في التغليف 

  أقراص مثقوبة أو مفتوحة، إلخ)
  الملصق غير موجود أو خاطئ (بسبب الخلط)

  الملصق غير مثبّت بشكل صحيح أو تالف
  ، جهاز للاستنشاق، إلخ)(حقنة مملوءة الأجهزة غير صالحة للعمل أو معطوبة

  بالمنتج نفسهمتعلق 

  تعديل غير متوقع للخصائص المذاقية أو الظاهرية
  كيميائية غير متوقعة - ملوثات أو تعديلات فيزيائية

  المنتجات المصنّعة مخالِفة لمواصفات الترخيص بالتسويق
، ، الـــذيفان الـــداخليحالـــة خـــارج المواصـــفات أكـــدها التحليـــل (القيـــاس، زمـــن التفكـــك، الـــذوبان، العقـــم

  ، إلخ)، اللزوجة، الصلابةالهشاشة
  وجود مواد غريبة على السطح أو داخل المنتج

  صعوبة إعادة التعليق، مواد متراصة في القاع أو تمسك بالأسطح الداخلية للزجاجة
  تلوث ميكروبيولوجي

  عيوب أخرى

  غير مرخصة منتجات غير مسجلة/
  منتجات مصنّعة بواسطة صانع غير مصرح له

  منتجات تم تغيير تاريخ انتهاء صلاحيتها
  منتج مغلف بشكل غير قانوني بإعادة استخدام العبوة الأصلية لمنتج قانوني
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  ٢ الملحق
  أمثلة عملية على استخدام المصفوفة

  
  
بيان تطبيق المصـفوفة علـى حـالات ترد الأمثلة المعروضة أدناه لأغراض الإيضاح فقط، وذلك من أجل   -١

ــاختلاف الولايــات (البلــد س).  فــي واقــع وطنــي افتراضــيافتراضــية  وقــد تختلــف مســتويات ومعــدلات الملاءمــة ب
  القضائية.

  
للوصـف الموضـح أدنـاه، وتحتـاج إلـى  اً ثلاثـة إشـعارات، وفقـ "س"ة في البلـد الحالة: تتلقى السلطة التنظيمي  -٢

  تحديد ترتيب الأولويات المعيّن لكلٍّ منها.
  
عوامــل تقيــيم المخــاطر التــي ســتراعى فــي التقيــيم، وحــددت  "س"، اختــارت الســلطة التنظيميــة فــي البلــد أولاً   -٣

فـي هـذه الحالـة، اعتبـرت السـلطة التنظيميـة أن العواقـب السـريرية و مستوى ملاءمة كـل عامـل فـي النتيجـة النهائيـة. 
مسـتوى عـدم الامتثـال والفئـات  شـدة العيـب/المحتملة (مع أخذ المؤشرات العلاجية في الاعتبـار) أكثـر ملاءمـة مـن 

  السكانية المريضة الموصى بها. وتتمثل العوامل الأقل ملاءمة في مسار التعاطي وموضع المفعول.
  
ــــي   -٤ ــــبفئاوفيمــــا يل ــــي ت ترتي ــــات الت ــــة  الأولوي ــــيحــــددتها الســــلطة التنظيمي ــــد ف ــــب: "س" البل مــــنخفض  ترتي

  .٢٤-١٩ب مرتفع للأولويات تيرت، ١٨-١٤، ترتيب متوسط للأولويات ١٣-٨ للأولويات
  
نقطــة  ١٢علــى  ٢نقطــة، وحصــلت الحالــة  ٢٣علــى  ١، حصــلت الحالــة واســتناداً إلــى مجــاميع المصــفوفة  -٥

تنطـوي علـى مخـاطر أعلــى  ١نقطــة. وأشـار تحليـل هـذا السـيناريو إلــى أن الحالـة  ١٧علـى  ٣حصـلت الحالـة  فيمـا
نى مخاطر. وقد تشير هذه المعلومات إلى التوقيت والكيفية التي ينبغي تنطوي على أد ٢، وأن الحالة ٣من الحالة 

  أن تعمل بها السلطة التنظيمية في كل حالة موصوفة.
  

تم اختبار الدواء (القرص) المستخدم كعلاج رئيسي لسرطان الثدي، واكتشف المختبر الرسـمي قياسـاً دون : ١الحالة 
  ٪.٤٠المواصفات بنسبة 

  
المعدل لكل عامل	المعدل	الفئاتمستوى الأهمية	المخاطرعامل تقدير 

مستوى  شدة العيب/
	عدم الامتثال

٢ 
 ١	قليلة الخطورة

 ٢	متوسطة الخطورة  ٦ = ٣×  ٢
شديدة الخطورة: القياس دون 

 ٣	المواصفات

العواقب السريرية 
	المحتملة

٣ 
 ١	قليلة الخطورة

٩ = ٣×  ٣	  ٢	متوسطة الخطورة
شديدة الخطورة: دواء مستخدم في 

 ٣	حالات سرطان الثدي

الفئات السكانية 
 ٢المريضة الموصى بها

 ١	قليلة الخطورة
٦= ٣×  ٢	  ٢	متوسطة الخطورة

شديدة الخطورة: مرضى منقوصو 
 ٣	المناعة

مسار التعاطي 
	وموضع المفعول

١ 
 ١	قليلة الخطورة

٢ = ٢×  ١	 استخدام داخلي، متوسطة الخطورة: 
 ٢	استخدام فَمَوي
 ٣	شديدة الخطورة

 ٢٣	) ٢+٦+٩+٦المجموع (
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تم اختبار الدواء (القرص) المستخدم لانتفاخ البطن، واكتشف المختبر الرسمي قياساً دون المواصفات : ٢الحالة 
   ٪.٤٠بنسبة 

  
	المعدل لكل عامل	المعدل	الفئات	مستوى الأهمية	عامل تقدير المخاطر

مستوى  شدة العيب/
	عدم الامتثال

٢ 
 ١	قليلة الخطورة

 ٢	متوسطة الخطورة  ٦ = ٣×  ٢
شديدة الخطورة: القياس دون 

	المواصفات
٣ 

العواقب السريرية 
	المحتملة

٣ 
 ١	قليلة الخطورة: علاج الأعراض

٣ = ١×  ٣	  ٢	متوسطة الخطورة
 ٣	شديدة الخطورة

الفئات السكانية 
 ٢الموصى بهاالمريضة 

 ١	قليلة الخطورة
٢= ١×  ٢	  ٢	متوسطة الخطورة

 ٣	شديدة الخطورة

مسار التعاطي 
	وموضع المفعول

١ 
قليلة الخطورة: استخدام فَمَوي، 

 ١	ممتصّ  غير
١ = ١×  ١	  ٢	متوسطة الخطورة

 ٣	شديدة الخطورة
 ١٢	) ١+٢+٣+٦المجموع (

  
(المحلول) المستخدم لحالات الحمى عند الرضّع، واكتشف المختبر الرسمي قياساً دون تم اختبار الدواء : ٣الحالة 

  ٪.٤٠المواصفات بنسبة 
  

	المعدل لكل عامل	المعدل	الفئات	مستوى الأهمية	عامل تقدير المخاطر

مستوى  شدة العيب/
	عدم الامتثال

٢ 
 ١	قليلة الخطورة

 ٢	متوسطة الخطورة  ٦ = ٣×  ٢
الخطورة: القياس دون شديدة 

	المواصفات
٣ 

العواقب السريرية 
	المحتملة

٣ 
 ١	قليلة الخطورة: علاج الأعراض

٣ = ١×  ٣	  ٢	متوسطة الخطورة
 ٣	شديدة الخطورة

الفئات السكانية 
 ٢المريضة الموصى بها

 ١	قليلة الخطورة
٦= ٣×  ٢	  ٢	متوسطة الخطورة

 شديدة الخطورة: دواء مستخدم
	للأطفال

٣ 

مسار التعاطي 
	وموضع المفعول

١ 
 ١	قليلة الخطورة

٢ = ٢×  ١	 متوسطة الخطورة: استخدام داخلي، 
	استخدام فَمَوي

٢ 
 ٣	شديدة الخطورة

 ١٧	) ٢+٦+٣+٦المجموع (
  

=     =     =  


