
 
  منظمـة الصحـة العالميـة

  ١١٥/١١م ت  المجلس التنفيذي
  ٢٠٠٤ ديسمبر/  كانون الأول٩  د المائةـ بعالخامسة عشرةالدورة 

  EB115/11   من جدول الأعمال المؤقت ٧-٤البند 
  
  
  

  

  :الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية
  إجراءات منقحة

  

  تقرير من الأمانة
  
  

  
  بخطـة العمـل المقترحـة لتنقـيح        ،ماً، في جلسته الثانية عشرة بعد المائة      أحاط المجلس التنفيذي عل     -١

صت خطة العمل على     ون ١.الإجراءات المتبعة لاختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية للمواد الصيدلانية         
ئل  المشاورات بشأن التنقيح المقترح للإجراءات، فضلاً عن إجراء دراسـات جـدوى لوسـا   إجراء المزيد من 

بما في ذلك عقد فريق الخبراء المعنـي بالأسـماء          (تسريع عملية اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية         
اعات، باستخدام التكنولوجيا الحديثة، ومنها على سـبيل المثـال          مالدولية غير المسجلة الملكية للمزيد من الاجت      
عريف الجماهير بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية       وعملية ت ) التصويت الإلكتروني والمؤتمرات التلفزيونية   

  .نشرة المعلومات الدوائية للمنظمة في رسمياًالمختارة حديثاً، قبل نشرها 
  

  ةالتقدم المحرز منذ دورة المجلس التنفيذي الثانية عشرة بعد المائ
  
جتمـاع الإعلامـي، فـي      لقد أخذت التعليقات الواردة خلال المراحل الاستشارية السابقة وخـلال الا            -٢

ونتيجة لـذلك حـذف   . ٢٠٠٢نوفمبر  / الاعتبار لدى إعداد مسودة جديدة للإجراءات المنقحة في تشرين الثاني         
  .اقتراح وضع قواعد لقبول أو رفض الاعتراضات على الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية

  
 عليها خطة العمل، بإرسـال المـسودة        ، العملية الاستشارية الثالثة التي نصت     ٢٠٠٣وبدأت، في عام      -٣

خرين فـي فريـق     الجديدة إلى فريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية وإلى الأعضاء الآ            
 والمستحـضرات الـصيدلانية والـسلطات    المعني بدستور الأدوية الدولي و التابع للمنظمة  الخبراء الاستشاري 

 ووكالات وسلطات تنظيم الأدوية والاتحاد الدولي لجمعيـات منتجـي            الأدوية واللجان الوطنية المعنية بدستور   
اهتمامها بالمشاركة  المستحضرات الصيدلانية، مع طلب بزيادة المدخلات من جميع الأطراف التي أعربت عن             

  .في هذا المسعى
  
وأعدت مسودة منقحة   وجرى تقييم التعليقات التي أبداها مختلف الأطراف خلال هذه المشاورة الثالثة،              -٤

وإلى جانب بعض التصويبات والتوضيحات التي تعكس الأوضاع الراهنة جاءت التعديلات المقترحـة             . أخرى

                                                           
 ).النص الإنكليزي.(٤المحضر الموجز للجلسة الأولى، الفرع  ،١/سجلات /١١٢/٢٠٠٣م ت و١١٢/٣م تالوثيقتان    ١
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. ها من قبل  متعلقة في معظمها بوضع قواعد لاستبدال محتمل للأسماء الدولية غير المسجلة الملكية الموصى ب             
لب الأصليين والطرف الذي يطلب الاستبدال، في       راض من بينها إشراك أصحاب الط     وصممت هذه القواعد لأغ   

  .هذه العملية
  
 التنقيح بدأت عملية استشارية رابعة في عـام         لواردة على هذه المسودة المزيدة    وفي ضوء التعليقات ا     -٥

وتـم  . ٣ مع إعادة تعميم النص الجديد للإجراءات المنقحة، على كل الأطراف المشار إليها في الفقرة                ٢٠٠٤
وكانت الآراء المعرب عنها فـي      . تعليقات الناجمة عن ذلك كما أعدت مسودة منقحة أخرى للإجراءات         تقييم ال 

بصفة عامة لوضع قواعد لاستبدال الأسماء الموصى بهـا         إطار العمليتين الاستشاريتين الثالثة والرابعة مؤيدة       
 بشأن التنقـيح المقتـرح      اوراتويمكن الاطلاع على جميع التعليقات الواردة في مختلف جولات المش         . من قبل 

  ١.نترنت، نزولاً على طلب المجلس في دورته الثانية عشرة بعد المائةللإجراءات في موقع المنظمة على الإ
 
تنقـيح الإجـراءات إلـى جميـع        لوفي الوقت نفسه الذي يصدر فيه هذا التقرير أرسلت آخر مسودة              -٦

  .الأطراف المعنية للعلم
  
للتنقيح المقترح لإجراءات اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية الموصى بها           والمسودة الحالية     -٧

، )مطبوعة بحـروف ثقيلـة    والتغييرات في الإجراءات الحالية      (١ للمواد الصيدلانية، مرفقة بوصفها الملحق    
لمبادئ العامة المعدلة   وأرفقت ا .  بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية     لة لخطة عمل لفريق الخبراء المعني     شام

  .٢ التي يسترشد بها في استحداث أسماء دولية غير مسجلة الملكية للمواد الصيدلانية، بوصفها الملحق
  
 ويرد تقرير عن هذه الدراسات مع موجز، مرفقاً       . ١وأجريت دراسات الجدوى المشار إليها في الفقرة          -٨

  .٣ الملحق بهذا التقرير بوصفه
  

  ن المجلس التنفيذيالإجراء المطلوب م
  
المجلس التنفيذي مدعو إلى اعتماد الإجراءات المنقحة لاختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكيـة                -٩

للمواد الصيدلانية، بما في ذلك خطة العمل المقترحة لفريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غيـر المـسجلة                 
  .الملكية

  
 غيـر   ة اعتمد المبادئ العامة للإرشادات الخاصة بابتكار الأسماء الدولي        وكان المجلس التنفيذي، عندما     -١٠

 ـ    ٩ق٣٧م ت  الصيدلانية في القرار     المسجلة الملكية للمواد    في المـستقبل    أن يجري  "، قد رخص للمدير العام ب
فقاً لما قـد    كافة مراجعات المبادئ العامة، حسبما يكون ملائماً، في ضوء التقدم الذي يحققه العلم والتجربة، وو              

يقترحه أعضاء مجموعة الخبراء الاستشاريين لدستور الأدوية الدولي والمستحضرات الـصيدلانية، المعينـة             
 ولذلك قد يرغب المجلس في الإحاطة علمـاً بالمبـادئ العامـة             ".ار الأسماء غير المسجلة الملكية    لتولى اختي 

  .٢المنقحة الواردة في الملحق 
  

  .لى الإحاطة علماً بالتقرير عن دراسات الجدوىوالمجلس مدعو كذلك إ  -١١
 
  
  

                                                           
١  http://www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/qualityassurance/inn/orginn.shtml 
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  ١الملحق 
  

  الإجراءات الخاصة باختيار الأسماء الدولية
  ١غير المسجلة الملكية للمواد الصيدلانية الموصى بها

 
  

بالإجراءات التالية، عند اختيار    ") المنظمة"والمشار إليها فيما يلي بكلمة      (تلتزم منظمة الصحة العالمية       
اء الدولية الموصى بها غير المسجلة الملكية للمواد الصيدلانية، عملاً بقرار جمعيـة الـصحة العالميـة                 الأسم

  .وعند الاستعاضة عن هذه الأسماء بغيرها، ١١-٣ع ص ج
  

  ١المادة 
  

والمقترحات الخاصة  تعرض المقترحات الخاصة بالأسماء الدولية الموصى بها غير المسجلة الملكية،           
وتحصل مقابل النظر فـي     . منظمة بالشكل المنصوص عليه في هذه الإجراءات      ال على   الأسماءباستبدال هذه   

 لتغطية ما يترتب عليها من التكاليف الخاصـة بأعمـال أمانـة              فقط هذه المقترحات رسوم إدارية تخصص    
  .وتحدد الأمانة مقدار هذه الرسوم، ويجوز تعديلها من حين لآخر"). الأمانة("المنظمة 

  
  ٢ المادة

  
 بإحالة هذه المقترحات إلى أعضاء فريق الخبراء الاستشاري المعني بدسـتور الأدويـة              الأمانةتقوم  

فريـق الخبـراء    "المعين لهذا الغرض، والمشار إليهم فيما يلي بعبـارة          الدولي والمستحضرات الصيدلانية،    
المبادئ العامـة للإرشـادات     "، وذلك للنظر فيها في ضوء       "المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية     

 ويـتم   ٢.، الملحقة بهذه الإجراءات   "للمواد الصيدلانية  الخاصة بابتكار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية      
 وتسويقها، ما لـم تكـن       ستحداثها أو أول شخص قام با     " المادة الصيدلانية  سم الذي استخدمه مكتشف   لاا"إقرار  

  .كهناك أسباب ملزمة تدعو إلى غير ذل
  

  ٣المادة 
  

الإخطار عن قيامها بـالنظر فـي       ،  ٢اسة المنصوص عليها في المادة      ، بعد إجراء الدر   الأمانة تتولى  
  .الاسم الدولي غير المسجل الملكية المقترح

  
وعـن طريـق     ٣ةلمنظم ل نشرة المعلومات الدوائية  ويتم هذا الإخطار عن طريق النشر في          )أ(

 المعنية بدستور الأدوية، أو الهيئات الأخـرى        والإقليميةان الوطنية   الكتابة إلى الدول الأعضاء واللج    
  . التي تحددها الدول الأعضاء

  

                                                           
؛ والتعـديلات   ١٩٧٥منظمة الـصحة العالميـة،       من سلسلة التقارير التقنية ل     ٥٨١ الوارد في العدد     ١   انظر الملحق      ١

 كما اعتمد التعـديلات  ٧ ق ١٥ م توقد اعتمد المجلس التنفيذي النص الأصلي في قراره         . المقترحة مطبوعة بحروف ثقيلة   
  .٩ ق ٤٣ م ت المدخلة عليه في قراره

  .٢   انظر الملحق ٢
جريدة وقـائع منظمـة الـصحة     في ١٩٨٧ تنشر قبل عام  (INN)   كانت قوائم الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية٣

  .العالمية
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  مـن  وإلى غيره") الطالب الأصلي("الشخص الذي قدم الاقتراح     الإخطار إلى    يرسل  )١(  
  .سم موضوع البحثلامعروفين باهتمامهم باال

  
  :يراعى في هذا الإخطار ما يلي  )ب(

  
  سم موضوع البحث؛لاذكر ا  )١(
  
تحديد هوية الشخص الذي قدم الاقتراح الخاص بتسمية المادة، إذا كان هذا الشخص               )٢(

  قد طلب ذلك؛
  
  سم لها؛إلمادة التي يتم النظر في اختيار تحديد ا  )٣(
  
تحديد الموعد المضروب لتلقي التعليقات والاعتراضات والشخص والمكـان الـذي             )٤(

  قات والاعتراضات إليه؛ينبغي توجيه هذه التعلي
  
النظـام الـداخلي    ، مع الإشارة إلـى      منظمةالتحديد السلطة التي تتصرف بموجبها        )٥(

  .المتبع
  
حيلولـة   إلى الدول الأعضاء اتخاذ الخطوات اللازمـة لل        الأمانةعند إرسال الإخطار، تطلب       )ج(

سم قيد البحث مـن قبـل      لاذا ا ل الفترة التي يكون فيها ه     سم المقترح خلا  لادون اكتساب حقوق ملكية ا    
  .المنظمة

  
  ٤المادة 

  
 منظمة خلال أربعة أشهر من تاريخ نشر الاسـم، طبقـاً    السم المقترح إلى    لايجوز لأي شخص تقديم ا    

  .لمنظمةلنشرة المعلومات الدوائية ، في ٣للمادة 
  

  ٥المادة 
  

 في غضون أربعة يجوز لأي شخص مهتم بالموضوع أن يبعث باعتراض رسمي على الاسم المقترح،
  .٣طبقاً للمادة ، ةلمنظملنشرة المعلومات الدوائية أشهر من تاريخ نشر الاسم في 

  
  : الاعتراض على ما يليذلكيشتمل 

  
  تحديد هوية الشخص المعترض؛  )١(
  
   المقترح؛بالاسم أو اهتمامهاذكر مدى اهتمامه   )٢(
  
  .ح المقترالاسمعلى أو اعتراضها تحديد أسباب اعتراضه   )٣(
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  ٦المادة 
  

سم المقتـرح   للمنظمة إما أن تعيد النظر في الا      يجوز  ،  ٥في حالة التقدم باعتراض رسمي وفقاً للمادة        
سم بديل ومع عدم الإخلال بنظر المنظمة في إ .  في محاولة لسحب الاعتراض    وإما أن تستخدم مساعيها الحميدة    

لياً غير مسجل الملكية موصى به، مع وجود اعتراض         سماً دو  ا صفهسم بو أسماء بديلة لا تختار المنظمة الا     أو  
  . ولم يسحب٥رسمي عليه مقيد بموجب المادة 

  
  ٧المادة 

  
، أو سحب جميع الاعتراضات التي سبق تقـديمها، تقـوم           ٥ في حالة عدم تقديم اعتراض، وفقاً للمادة      

 باختيار الإسم باعتباره إسماً دولياً ، عن أن المنظمة قامت٣ من المادة )أ( بالإخطار وفقاً للبند الفرعي     الأمانـة 
  .غير مسجل الملكية موصى به

  
  ٨المادة 

  
ه إلى الدول الأعـضاء، وفقـاً        ب ، عند إحالة الاسم الدولي غير المسجل الملكية الموصى        الأمانةتقوم  

  :، بما يلي٧للمادة 
  

  طلب الاعتراف بالاسم باعتباره الاسم غير المسجل الملكية للمادة؛  )أ(
  

كتساب حقوق ملكيـة فيمـا      مطالبة الدول الأعضاء باتخاذ الخطوات اللازمة للحيلولة دون ا          )ب(
 .سم كعلامة تجارية أو كاسم تجاريلاحظر تسجيل او، بالاسميتعلق 

 
   ]جديدة[  ٩المادة 

  
 الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية الـذي        ود ظروف استثنائية يتسبب فيها أحد     عند وج   )أ(

 أو التوزيع، أو وجود مخاطر يمكن إثبات        ةلوصفاة به بوقوع أخطاء في المداواة أو        سبقت التوصي 
أو وضـع الوصـفات،      /وقوعها بسبب تشابه مع اسم آخر مستخدم في الممارسات الـصيدلانية و           

ويتبين تعذر تدارك هذه الأخطاء أو الأخطاء المحتملة على وجه السرعة من خلال تدخلات أخـرى                
محتمل للاسم الدولي غير المسجل الملكية الذي سبقت التوصية به، أو فـي حالـة               غير الاستبدال ال  

اختلاف الاسم الدولي غير المسجل الملكية سبقت التوصية به اختلافاً كبيراً عن الاسم غير المسجل               
الملكية المعتمد في عدد كبير من الدول الأعضاء، أو أية ظروف استثنائية أخرى تبرر اسـتبدال أي                 

ولي غير مسجل الملكية موصى به، يجوز لأي شخص مهتم بالموضوع تقديم اقتـراح بهـذا                اسم د 
  :ويتم فيهاالمعنى، وتقدم مثل هذه الاقتراحات على الاستمارة المعدة لذلك الغرض 

    
  تحديد هوية صاحب الاقتراح؛  )١(  

  
  و اهتمامها بالاستبدال المقترح؛ ذكر مدى اهتمامه أ  )٢(  

  
  يمها لهذا الاقتراح؛  تقديمه أو تقدتحديد أسباب  )٣(  

  
شـكال، وإبـداء     تم الاضطلاع بها في السعي لحـل الإ        بيان التدخلات الأخرى التي     )٤(  

  .أسباب عدم كفاية الإجراءات الأخرى، وتقديم القرائن الموثقة المتعلقة بذلك
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يـتم  . يل جديـد  ويجوز أن يكون من بين هذه الاقتراحات اقتراح اسم دولي غير مسجل الملكية بـد                
استحداثه وفقاً للمبادئ العامة التي تأخذ في الحسبان المادة الصيدلانية التي يقترح لها الاسم الدولي               

  .غير المسجل الملكية البديل الجديد
  

رد ذكرها فـي الفقـرة      وتقوم الأمانة بإحالة نسخة من الاقتراح، ليتم النظر فيه وفقاً للإجراءات الوا             
، إلى مجموعة الخبراء المعنية بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية مع اسـم             دناهأ) ب(الفرعية  

ذي تقـدم بـاقتراح الاسـتبدال       إذا كان مختلفاً عن الشخص ال     (صاحب الطلب الأصلي أو من يخلفه       
ب الأصلي أو من يخلفه معروفاً أو يمكن العثور عليه ببذل الجهـود             ل أن يكون صاحب الط    وشريطة

  ).ي ذلك إجراء الاتصالات مع الرابطات الصناعيةالدؤوبة، بما ف
    
  :وتقوم الأمانة علاوة على ما سبق، بطلب إبداء التعليقات على الاقتراح من قبل  

  
 بدستور الأدوية أو الهيئات التي الإقليمية والمعنيةاللجان الوطنية الدول الأعضاء و    )١(

 الوارد ذكرها فـي   الشأن في الرسالةبما في ذلك إدراج إخطار بهذا   (تعينها الدول الأعضاء    
  ، )أ(٣. المادة

  
  .شخاص آخرين معروفين باهتمامهم بالاستبدال المقترحأأي   )٢(
  

  :ويضم الطلب الخاص بإبداء التعليقات  
  
والاسم (ذكر الاسم الدولي غير المسجل الملكية الموصى به والذي يقترح استبداله              )١(

  ؛)البديل المقترح، إذا كان موجوداً
  
إذا طلب هـذا الـشخص      (تحديد هوية الشخص الذي قدم الاقتراح باستبدال الاسم           )٢(

  ؛)ذلك
  
  تحديد المادة التي يتعلق بها الاستبدال المقترح والأسباب الداعية لهذا الاستبدال؛  )٣(
  
تحديد الموعد المضروب لتلقي الاقتراحات والشخص والمكان الذي ينبغي توجيـه             )٤(

  ؛إليةهذه الاقتراحات 
 

السلطة التي تتصرف المنظمة بموجبها مع الإشارة إلـى النظـام الـداخلي              تحديد  )٥(
  المتبع؛

  
يجوز لأي شخص إرسال التعليقات على الاستبدال المقترح إلى المنظمة في غضون أربعة أشهر من               

  .تاريخ طلب إبداء التعليقات
  

 ورد أعـلاه، تحيـل الأمانـة أيـة          بعد انقضاء الموعد المضروب لتقديم التعليقات على ما         )ب(
اقتراحات ترد إلى فريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية، وصـاحب الطلـب               

وإذا اتفق كل   . الأصلي أو من يخلفه، والشخص الذي قدم الاقتراح باستبدال الاسم الدولي ذي الصلة            
ة الملكية والشخص الـذي قـدم الاقتـراح          الدولية غير المسجل   بالأسماءمن فريق الخبراء المعني     
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عليقات الواردة، علـى وجـود      ، بعد النظر في اقتراح التبديل والت      الأصليبالاستبدال وصاحب الطلب    
 تقدم الأمانة اقتراحـاً     ،الذي سبقت التوصية به    ل الملكية ضرورة لاستبدال الاسم الدولي غير المسج     

  . الدولية غير المسجلة الملكية لإمعان النظر فيهباستبداله إلى فريق الخبراء المعني بالأسماء
  

 الامتناع عن الموافقة    ق لصاحب الطلب الأصلي أو من يخلفه      وعلى الرغم مما سبق، لا يح       
على اقتراح الاستبدال في حالة عدم استمرار اهتمام صاحب الطلب الأصلي أو من يخلفـه اهتمامـاً                 

  .كية الذي سبقت التوصية به والمقترح استبدالهيمكن إثباته بالاسم الدولي غير المسجل المل
  

وفي حالة تقديم اقتراح بالاستبدال إلى فريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة                 
 جديداً مسجل الملكية وفقاً للمبادئ العامـة        سماً دولياً اان النظر فيه، يختار هذا الفريق       الملكية لإمع 

ذه الحالـة   وفي ه . ٨ إلى غاية المادة     ٣ في المادة    اء المنصوص عليه  جر والإ ٢الواردة في المادة    
 علـى التـوالي، بمـا فيهـا         ٧ و ٣ على الأمانة توجيهها بموجب المادتين       تبين الإخطارات الواجب  

 ـ    (الإخطار الموجه إلى صاحب الطلب الأصلي أو من يخلفه           شخص الـذي يقتـرح     إذا كان غيـر ال
 العثور عليه ببذل     معروفاً أو يمكن   الطلب الأصلي أو من يخلفه    ون صاحب    أن يك  الاستبدال، وشريطة 

 إن الاسم الجديد يحل محل      ،)، بما في ذلك إجراء الاتصالات مع الرابطات الصناعية        الجهود الدؤوبة 
لأعضاء قد ترغب في اتخاذ تـدابير       اسم دولي غير مسجل الملكية سبقت التوصية به وبأن الدول ا          

 الاسم الدولي غير المـسجل الملكيـة       الموجودة والتي سبق تسويقها ب     نتقالية بخصوص المنتجات  ا
والتي تستخدم الاسم الدولي الذي سبقت التوصـية بـه علـى الملـصقات              عملاً بالقوانين الوطنية    

  .الموجودة عليها
  

وإذا حدث، بعد النظر في اقتراح الاستبدال والتعليقات الواردة عملاً بالإجراء الوارد ذكـره              
ن اختلف كل من فريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكيـة وصـاحب                أ ،أعلاه

اب ملزمة لتقـديم    بقتراح الاستبدال على وجود أس     أو من يخلفه والشخص الذي قدم ا       الطلب الأصلي 
قاء على هـذا الاسـم      الاقتراح باستبدال اسم دولي غير مسجل الملكية سبقت التوصية به، يتم الإب           

لا يتمتع صاحب الطلب الأصلي أو من يخلفه بحق الامتناع عـن الموافقـة علـى                 شريطة أ  وكذلك(
اقتراح الاستبدال في حالة تعذر إقامة الدليل على أنه لم يعد لصاحب الطلب الأصلي أو مـن يخلفـه                   

انة موفي هذه الحالة، تخطر الأ    ). اهتماماً مستمر بالاسم الدولي غير المسجل الملكية المراد استبداله        
إذا كـان غيـر   (ح عملية الاستبدال، وكذلك صاحب الطلب الأصلي أو من يخلفه،  الشخص الذي اقتر  

ون صاحب الطلب الأصلي معروفاً أو يمكن العثـور          أن يك  ي اقترح الاستبدال، وشريطة   الشخص الذ 
لدول  وا ،)عليه من خلال بذل جهود دؤوبة لهذا الغرض، بما في ذلك الاتصالات بالرابطات الصناعية             

 التي تعينهـا الـدول    الأعضاء واللجان الوطنية والإقليمية المعنية بدستور الأدوية والهيئات الأخرى        
 يعرف اهتمامهم بالاستبدال المقترح بأنه، على الرغم مـن اقتـراح             وأي أشخاص آخرين   ،الأعضاء

مع بيـان   (ية به   الاستبدال، تقرر الإبقاء على الاسم الدولي غير المسجل الملكية الذي سبقت التوص           
  ). الكفايةستبدال مقنعاً بما فيهعدم اعتبار الاقتراح بالا) أسباب(سبب 

  
   ]نص جديد[  ١٠المادة 

  
ف توفير الإرشادات يرد في نهاية هذا النص مرفق يبين عملية تنفيذ هذه الإجراءات وهي تستهد

  .ةالخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكياللازمة لفريق 
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  المرفق
 
  

  ١أسلوب عمل فريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية
  

 بها فريق الخبراء المعني بالأسماء الدوليـة غيـر   يستهديتشتمل هذه الوثيقة على إرشادات يمكن أن       -١
ملكية للمواد الـصيدلانية    المسجلة الملكية في تنفيذ الإجراءات الخاصة باختيار الأسماء الدولية غير المسجلة ال           

  ").الإجراءات("
  
وتشتمل الإجراءات على وصف لعملية اختيار اسم من الأسماء الدولية غير المسجلة لإحدى المـواد                 -٢

وتحدد المبادئ العامة للإرشادات المتعلقة بابتكار أسماء دوليـة غيـر مـسجلة الملكيـة للمـواد                 . الصيدلانية
  .ين تطبيقها عند اختيار اسم دولي جديد من الأسماء الدولية غير المسجلة الملكيةالصيدلانية، المعايير التي يتع

  
ويتكون فريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية من أخـصائيين يمثلـون طائفـة                  -٣

ة، المتعلقة باختيار   واسعة من الخبرات في مجال العلوم الصيدلانية والكيميائية، والكيميائية البيولوجية والدوائي          
كما يستهدف الفريق توسيع نطاق التمثيل الجغرافي إلى أبعـد حـد            . أحد الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية     

ويجوز للفريق الاستئناس بآراء الخبراء في مجال العلامات التجارية الصيدلانية الذين اختيروا بصورة             . ممكن
  .اخلة في نطاق اختصاصهممشتركة، وعلماء اللغة، حول القضايا الد

  
يتم اعتماد القرارات المتعلقة باختيار اسم جديد من الأسماء الدولية غيـر المـسجلة الملكيـة نتيجـة                    -٤

تعقد هذه المـشاورات مـرتين      و).  أدناه ١١انظر الفقرة   (للمشاورات والمراسلات اللاحقة، إذا لزم الأمر ذلك        
 .ي بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية التـي تعقـدها الأمانـة           ، خلال اجتماعات فريق الخبراء المعن     سنوياً

ويجوز عقد مشاورات أكثر تواتراً إذا لزم الأمر وبالقدر اللازم وذلك عن طريق عقد المؤتمرات التلفزيونية أو                 
  .الفيديوية وغيرها من الوسائل الإلكترونية مثلاً

  
  :لتالييجوز لأعضاء الفريق صياغة آرائهم على النحو ا  -٥
  

  القبول غير المشروط بالاسم المقترح؛  )أ(
  
  رفض الاسم المقترح، مع اقتراح بتعديله؛  )ب(
  
مثل مطالبة مقدم الطلب الأصلي بتقديم مزيد من المعلومات عن الطريقة التي            (رأي مشروط     )ج(

  ؛)تعمل بها المادة
  
  .الامتناع عن إبداء الرأي  )د(
  

إرسال الطلبات والاقتراحات الخاصـة بالأسـماء الدوليـة الجديـدة           وتقوم الأمانة بصورة منتظمة ب      -٦
 وأثناء المرحلة التمهيدية مـن   . المسجلة الملكية، من أجل حسم القضايا القائمة والمعلقة إلى فريق الخبراء           غير

لب  الفريق بنسخ من كل استمارة مستوفاة من الاستمارات الخاصة بط           أعضاء المشاورات، تقوم الأمانة بتزويد   
كمـا  . المرافقة المقدمة من المقدم الأصلي لكل طلب        الاسم الدولي غير المسجل الملكية، بالإضافة إلى الوثائق       

يتم عادة تزويد الخبراء بتقرير تحليلي في ضوء المبادئ الإرشادية، حول الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية                

                                                           
  .   الأعضاء المعينون لفريق الخبراء الاستشاري المعني بدستور الأدوية الدولي والمستحضرات الصيدلانية الدولية١
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، من جانب الأمانـة والمعلومـات       )المستخدمة للأدوية  (رةالتي سبقت التوصية بها، والعلامات التجارية المستق      
  ويدعى الخبراء إلى الكتابة إلى الأمانة بتعليقاتهم، قبل المشاورة القادمة، مع مراعـاة            . الإضافية المتعلقة بذلك  

  :ما يلي بصفة خاصة
  

   التصنيف الخاص بالاسم وجذره؛صواب  •
  
أو ممارسـات وضـع     / دلانية و في المـواد الـصي    الأسماء الأخرى المستخدمة     مع   التشابهأوجه    •

  الوصفات؛
  
  .الجوانب اللغوية  •
  
  .وتتولى الأمانة تجميع تعليقات الخبراء وتحليلها لمناقشتها خلال المشاورة  

  
رئيـساً  ويختار فريق الخبراء، لغرض المشاورات المتعلقة بالأسماء الدولية غير المـسجلة الملكيـة،      -٧

، يقوم بتلخيص الآراء التي أُعرب عنها أثناء المرحلة التمهيدية من المـشاورات،             ائهللجلسة من بين أحد أعض    
وبعدها يقوم الخبراء بمناقشة الطلب المقدم للحصول على اسم جديد من الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية،                

  .١٤ و١١واختيار اسم مقترح أو تأجيل البت في الموضوع وفقاً للأحكام الواردة بالفقرتين 
  
  .تقوم الأمانة بإعداد مسودة تقرير عن كل اجتماع، يشتمل على جميع القرارات الصادرة  -٨
  
تقوم الأمانة، في غضون حوالي شهر بعد انعقاد المشاورة بإرسال مسودة للتقرير إلى جميع أعـضاء                  -٩

رة دقيقة المناقشات والآراء التي     فريق الخبراء، داعيةً إياهم إلى التعليق بما يفيد ما إذا كان التقرير يجسد بصو             
وفي حالة عدم وجود أية تعليقات مكتوبة خـلال المـدة   . أعرب عنها خلال المشاورة، في غضون ستة أسابيع    

  .المذكورة يعتبر التقرير مجسداً بصورة دقيقة لهذه المناقشات والآراء
  

فإذا لم يتم تلقي أية آراء . ئهم كتابةًيتعين على الخبراء الذين لا يستطيعون حضور المشاورة، إبداء آرا      -١٠
ولا يمكن اعتماد قرار في حالة عدم إعراب غالبية أعضاء الفريـق عـن              . اعتُبر ذلك امتناعاً عن إبداء الرأي     

ويتم اعتماد القـرارات    ). لابد من اكتمال النصاب لاتخاذ القرار     (آرائهم إما شخصياً أثناء المشاورة أو كتابةً،        
  .ء فريق الخبراءبتوافق آراء أعضا

  
 أعلاه، مناقشة الموضوع عـن طريـق        ١٠في حالة عدم توافق الآراء، تستمر، ووفقاً لأحكام الفقرة            -١١

المراسلة أو في المشاورة التالية، إذا لزم الأمر، وتقوم الأمانة، بناء على طلب من فريـق الخبـراء، بتقـديم                    
وتـستمر  . ستمرار في مناقشته على النحو السالف الذكر      أو مقترحات بديلة إلى الفريق للا     / معلومات إضافية و  

  . أعلاه١٠هذه المناقشات إلى أن يثبت اعتماد قرار بشأن الاسم الدولي المقترح، وفقاً لأحكام الفقرة 
  

في حالة عدم وجود تعليقات على الطريقة التي تجسد القرار في مسودة التقرير، يعتبر القرار معتمـداً               -١٢
وفي هذه الحالة تقوم الأمانة بإحاطة صاحب الطلب الجديد الخاص بالاسم الدولي غير المـسجل               . بصفة نهائية 

وتقوم الأمانة في الوقت نفسه بنشر الاسم المختـار         . الملكية علماً بالاسم الذي تم اختياره باعتباره اسماً مقترحاً        
  ).جراءات من الإ٢انظر المادة (في القائمة القادمة للأسماء الدولية المقترحة 
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  :تسري القواعد الواردة أعلاه فيما يتعلق بالاسم الدولي الجديد على ما يلي بنفس القدر  -١٣
  

  اختيار الجذور المشتركة الجديدة للاسم؛  •
  
  ؛) أدناه١٤الفقرة (وجود قرار بعدم اقتراح اسم دولي غير مسجل الملكية   •
  
  .النظر في استبدال اسم دولي سبقت التوصية به  •

  
يجوز لفريق الخبراء أن يقرر الامتناع تماماً عن اقتراح أي اسم دولي من الأسـماء غيـر المـسجلة            -١٤

ويتخذ هذا القرار عادة عندما يكون هناك أصلاً اسم شائع للمادة الصيدلانية، مستخدم استخداماً عامـاً،           . الملكية
كية، أو إذا كان من شأن اختيار الاسم التسبب فـي           لا يتفق مع معايير اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة المل         

كما لا يجوز اقتراح الاسم الدولي في حالة عدم الالتـزام           . خطأ في إعطاء الأدوية أو وضع الوصفات      حدوث  
بالمبادئ العامة لاختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية، كما هو الحال بالنـسبة لتركيبـة مـن مـادتين                   

  .صيدلانيتين مثلاً
  

  
   الإنترنتالمعلومات المتاحة عن طريق

  
  :استمارة طلب الموافقة على اسم دولي غير مسجل الملكية

  
http://www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/qualityassurance/inn/innform2000.pdf  

  
  

  الإجراءات الخاصة باختيار الأسماء الدولية 
  :مواد الصيدلانية الموصى بهاغير المسجلة الملكية لل

  
http://www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/qualityassurance/inn/innproc.html  

  
  

  المبادئ العامة للإرشادات الخاصة باستنباط الأسماء الدولية 
:غير المسجلة الملكية للمواد الصيدلانية  

 
http://www.who.int/medicines/organization/qsm/activities/qualityassurance/inn/inngen.html 

 
 : عن طريق الإنترنت إلى الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية، المنشورةالنفاذ

  
http://mednet.who.int 
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 ٢الملحق 
  

  المبادئ العامة للإرشادات الخاصة باستنباط الأسماء الدولية
  ١ الصيدلانيةغير المسجلة الملكية للمواد

  
كما ينبغي ألا   . ينبغي أن تكون الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية متميزة من حيث الصوت والهجاء              -١

  .تكون طويلة بصورة غير مناسبة أو أن يكون من الممكن الخلط بينها وبين الأسماء الشائعة
  
  توجد بينها وبينة لإحدى المواد التي   ينبغي، عند الاقتضاء، أن يكون الاسم الدولي غير المسجل الملكي           -٢

كما ينبغي تجنب الأسماء التـي يمكـن أن         .  الصلة  من الناحية الدوائية دالاً على هذه      صلةمجموعة من المواد    
  . تشريحياً أو فيزيولوجياً أو مرضياً أو علاجياً إلى المريض إيحاءًنقلت
  

  :ثانوية التاليةويتعين تنفيذ هذه المبادئ الأولية باستخدام المبادئ ال
  
ئية جديدة، مراعاة    للمادة الأولى في مجموعة دوا      غير المسجل الملكية    الاسم الدولي  ستنباط ا ينبغي عند   -٣

  .التي تنتمي إلى المجموعة الجديدةذات الصلة و للمواد  غير مسجل الملكية اسم دولي مناسبستنباطإمكانية ا
  
لكية للأحماض استخدام الأسماء التي تتكون مـن كلمـة       اسم دولي غير مسجل الم     ستنباطيفضل عند ا    -٤

صـوديوم  "و" أكـساسيلين : "واحدة؛ أما أملاح هذه الأحماض فتنبغي تسميتها دون تعديل اسم الحامض، مـثلاً            
  ".صوديوم إيبوفيناك"و" إيبوفيناك"، و"أكساسيلين

  
اد المـستخدمة كـأملاح علـى        للمو  غير المسجلة الملكية   ينبغي بصفة عامة أن تطلق الأسماء الدولية        -٥

وينبغي ألا تختلف أسماء الأملاح أو الاستيرات المختلفة لنفس المادة الفعالة           .  أو الحامض الفعال   القاعدة الفعالة 
  .إلا من حيث اسم الحامض غير الفعال أو القاعدة غير الفعالة

  
 بأسـماء ملائمـة      الـسالب  الأيون الموجب والأيـون   وينبغي بالنسبة لمواد الأمونيوم الرباعية تسمية       

  .مينيةالأميتها على غرار أسماء الأملاح باعتبارهما مكونين مستقلين للمادة الرباعية، لا تس
  

                                                           
نية فـي  قامت لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بالأسماء غير المسجلة الملكية للمواد الـصيدلا    ١

، باسـتعراض المبـادئ     )١٩٧٥،  ٥٨١التقنية لمنظمة الصحة العالمية رقـم       سلسلة التقارير (تقريرها العشرين   
العامة لاستنباط الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية والإجراءات الخاصة باختيارها، في ضوء التطورات التي 

اللجنـة فـي      أهم التغييرات التي أجرتهـا       تمثل وقد.  على المركبات الصيدلانية في السنوات الأخيرة      طرأت
 الأسلوب السابق اتباعه حيال المواد التي تنشأ عن المنتجات الطبيعية أو التي تشتق منها، في تـسمية                  استخدام

مميز للكلمة يدل على خاصية مـشتركة       " جذر"ويشتمل هذا الأسلوب على استخدام      . المواد الكيميائية التخليقية  
، مناقـشة   والآثار التي يمكن أن تترتـب عليـه       وقد نوقشت أسباب هذا التغيير      . مجموعة الواحدة بين أفراد ال  

  .مستفيضة
وتم تحديث المبادئ الإرشادية خلال المشاورة الثالثة عشرة المعنية بالأسماء غير المـسجلة الملكيـة للمـواد                 

/  آب١٨، المنقحـة فـي   PHARMS/NON 928 13 May 1983) (١٩٨٣أبريـل  /  نيسان٢٩-٢٧جنيف، (الصيدلانية 
 ).١٩٨٣أغسطس 
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  ).الشرطات القصيرة(ينبغي تجنب استخدام حرف أو رقم منعزل، كما ينبغي عدم استخدام الواصلات   -٦
  
بدلاً مـن   " f"نطقها، ينبغي استخـدام الحـرف     تيسيراً لترجمة الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية و         -٧

" oe"أو الحـرفين    " ae"بدلاً مـن الحـرفين      " e"، والحرف   "th"بدلاً من الحرفين    " t"، والحرف   "ph"الحرفين  
  ".k"و" h"، كما ينبغي تجنب استخدام الحرفين "y"بدلاً من الحرف " i"والحرف 

  
خص الذي اكتشف المستحضر الصيدلاني أو الذي كان        ينبغي أن تحظى الأسماء المقترحة من قبل الش         -٨

 وتسويقه، أو الأسماء المستخدمة بالفعل بصفة رسمية في أي بلد بالأفضلية عندما ينظر              باستحداثهأول من قام    
  .فيها، وذلك بشرط أن تكون هذه الأسماء متفقة مع هذه المبادئ

  
  غير المسجل الملكيةبين الاسم الدوليالصلة ى  علللدلالةينبغي إن أمكن استخدام جذر مشترك للاسم،     -٩

وتشتمل القائمة التالية على جذور لمجموعات المواد،       ). ٢ العامانظر المبدأ   (ومجموعة المواد التي ينتمي إليها      
 وحيثمـا يظهـر     ١. مستخدمة بالفعل بصورة شـائعة      كثيرة وهناك جذور أخرى  ة،  لاسيما المجموعات الجديد  و

  . يكون من الممكن استخدامه في أي جزء من الاسم)الشرطات الواصلة(واصلات  الالجذر خالياً من
  

  قائمة جذور الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية
 

Latin  English 

-acum -ac anti-inflammatory agents, ibufenac derivatives 

-adolum -adol } 
  analgesics 
-adol- -adol-} 

-astum -ast antiasthmatic, antiallergic substances not acting primarily as 
antihistaminics 

-astinum -astine antihistaminics 

-azepamum -azepam diazepam derivatives 

bol bol steroids, anabolic 

-cain- -cain- class I antiarrhythmics, procainamide and lidocaine 
derivatives 

-cainum -caine local anaesthetics 

cef- cef- antibiotics, cefalosporanic acid derivatives 

-cillinum -cillin antibiotics, 6-aminopenicillanic acid derivatives 

                                                           
 التي يتم تحديثها بانتظام ويمكـن الحـصول         WHO/EDM/QSM/2004.5   ترد قائمة أوسع بالجذور في وثيقة العمل           ١

  .، بمنظمة الصحة العالمية، جنيف)INN(عليها من برنامج الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية 
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-conazolum -conazole systemic antifungal agents, miconazole derivatives 

cort cort corticosteroids, except prednisolone derivatives 
 

-coxibum -coxib selective cyclo-oxygenase inhibitors 

-entanum -entan endothelin receptor antagonists 

gab gab gabamimetic agents 

gado- gado- diagnostic agents, gadolinium derivatives 

-gatranum -gatran thrombin inhibitors, antithrombotic agents 

gest gest steroids, progestogens 

gli gli antihyperglycaemics 

io- io- iodine-containing contrast media 

-metacinum -metacin anti-inflammatory, indometacin derivatives 

-mycinum -mycin antibiotics, produced by Streptomyces strains 

-nidazolum -nidazole antiprotozoal substances, metronidazole derivatives 

-ololum -olol β-adrenoreceptor antagonists 

-oxacinum -oxacin antibacterial agents, nalidixic acid derivatives 

-platinum -platin antineoplastic agents, platinum derivatives 

-poetinum -poetin erythropoietin type blood factors 

-pril(at)um -pril(at) angiotensin-converting enzyme inhibitors 

-profenum -profen anti-inflammatory substances, ibuprofen derivatives 

prost prost prostaglandins 

-relinum -relin pituitary hormone release-stimulating peptides 

-sartanum -sartan angiotensin II receptor antagonists, antihypertensive (non-
peptidic) 

-vaptanum -vaptan vasopressin receptor antagonists 

vin- vin- } 
  vinca-type alkaloids 
-vin- -vin-} 
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  ٣الملحق 
  

  غير المسجلة الملكية الأسماء الدولية إمكانية تسريع عملية اختيار
   رسمياًوإتاحة أحدث ما اختير منها للجمهور قبل نشره

  المعلومات الدوائية لمنظمة الصحة العالميةفي مجلة 
  

  زـموج
  

لعناصر الحاسمة التي   يبين هذا التقرير عملية اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية، ويعين ا             
ويتم التركيز على تحليل الخطوات المتعلقة بالـشواغل        . تحدد الوقت اللازم لإنجاز كل مرحلة من مراحلها       

مما يضمن عدم تسبب الاسم الدولي الجديد غير المسجل الملكية في خلط فـي وصـف                (الصحية العمومية   
  .تها التجارية الموجودة، وعلى الخطوات الرامية إلى حماية علاما)الأدوية وصرفها

  
 ٤٤٣ولدراسة أداء عملية اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية، تم جمع بيانـات تتعلق بـ                 

إسماً موصى بها تندرج في ثمان قوائم بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية الموصى بها والصادرة بـين                 
لتي أسفر عنها تحليل هذه البيانات والاستنتاجات التـي         ويورد هذا التقرير النتائج ا    . ٢٠٠٤ و ٢٠٠٠عامي  

ومن الأمثلة على ذلك أن الاسم المقترح أصلاً من جانب مقـدم            . خلص إليها بخصوص أمد عملية الاختيار     
٪ من الحالات التي جرت دراستها، وتطلبت جميع الحالات الأخرى إدخال ٤١الطلب لم يحظ بالقبول إلا في   

وتشير البيانات أيضاً إلى أن مرحلة نشر قوائم الأسماء الدولية          . ل وقت العملية الجارية   طاتعديلات ما، مما أ   
٪ من مجمـوع الفتـرة التـي        ٤٠غير المسجلة الملكية المقترحة وتلك الموصى بها تستغرق ما يصل إلى            

  .تتطلبها عملية الاختيار
  

رفع مستوى قدرات قاعدة بيانات     ويتحدث هذا التقرير عن التقدم المحرز في السنوات الأخيرة في             
الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية وتحسين سبل تخزين واسترجاع المعلومات المتعلقة بالأسماء الحاليـة،              

حيث تم استحداث نظام عامل . وذلك كله من خلال الأخذ بتكنولوجيا إلكترونية جديدة على نحو واسع النطاق  
هيز وتنفيذ عملية اختيار الأسماء الدولية غير المـسجلة الملكيـة كلهـا             متكامل لإدارة المعلومات يسمح بتج    

ويتيح التقدم الذي أحرز في هذا المضمار الفرصة لإدخال المزيد من التحسينات التي يمكـن أن                . إلكترونياً
هـذه  وتشمل هذه التحسينات زيادة تواتر نشر قوائم الأسماء الدولية . تسرع خطى عملية اختيار هذه الأسماء   

وتوسيع نطاق استخدام الموقع الخاص بالأسماء على شبكة الإنترنت ويسمح بالاتصال مع السلطات الوطنية              
كما يتم تناول مسألة تخصيص الموارد التي ستحتاجها عملية إجراء          . التنظيمية والمعنية بالعلامات التجارية   

  .هذا التغيير على نحو يحقق الجدوى منه
  
  
-٣ص ع  جة الصحة العالمية للأسماء الدولية غير المسجلة الملكية عملاً بـالقرار            أنشئ برنامج منظم    -١

وقد أوجد منـذ    . ية غير مسجلة الملكية للمواد الصيدلان      الذي دعا إلى اختيار وإقرار أسماء      ١٩٥٠في عام    ١١
 ،وائيـة ذلك الحين أسماء فريدة تصلح لإطلاقها عالمياً بصورة لا لـبس فيهـا علـى تركيـب المنتجـات الد             

وتستخدم الأسماء  ). المتعددة المصادر (ولاستخدامها على نطاق واسع كأسماء دوائية للمنتجات الدوائية الجنيسة          
 والمهنية لتعيين آحاد المواد الصيدلانية أو ى نطاق واسع في المطبوعات العلميةالدولية غير المسجلة الملكية عل

نها تستعمل كوسيلة تواصل بين المهنيين الصحيين، وفي أحيان         كما إ . الأدوية التي تحتوي على هذه المنتجات     
  .كثيرة، مع المرضى
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ويتعين أن يخضع استنباط الأسماء الصيدلانية، بما فيها الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية، لقواعد                -٢
سـم  ون الا  أن يك  وينبغي. عريض استخدامها على الصعيد العملي لسلامة المرضى للخطر       معينة لضمان عدم ت   

 أي أن يكون مختلفاً عن الأسماء الأخرى المتداولة بالفعل لمواد أو منتجـات دوائيـة                المستنبط حديثاً متميزاً،  
وبالإضافة إلى ذلك، ينبغي أن تشير الأسماء المستنبطة بموجب برنامج الأسماء الدولية غير المـسجلة               . أخرى

حدد أيضاً أو لطريقة فعالية محددة للمادة قيد البحث، كـي            نشاط علاجي م   إلىالملكية، في العديد من الحالات،      
) يسمى الجذر (ويتم إيجاد هذه السمة المفيدة بمعلوماتها بإدخال مقطع متميز          . تلبي احتياجات المهنيين الصحيين   

  .لة الملكيةجعلى الأسماء الدولية غير المس
  

 لابد من رسمه بطريقة تفسح المجـال        فعالاًلدولية غير المسجلة الملكية     ولكي يكون، برنامج الأسماء ا      -٣
لاستخدام الأسماء الدولية هذه مجاناً ودون قيود من قبل صانعي المواد الصيدلانية، والسلطات التنظيمية وفـي                

.  وبالتالي يتعين اتخاذ تدابير تحول دون تضارب هذه الأسماء مع العلامات التجارية            .الكتابات المهنية والعلمية  
من أجل تفادي   ( يفرض قيوداً على عملية اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية من جهة              وهذا الأسلوب 

تجارية باتخاذ تدابير لمنـع     ويقتضي قيام مكاتب العلامات ال    ) التضارب مع أية علامات تجارية قيد الاستعمال      
  . حقوق ملكية هذه الأسماء من جهة أخرىاختيار

  
 وضعها المجلس التنفيذي عملاً     اتء الدولية غير المسجلة الملكية لإجراء     ويخضع عمل برنامج الأسما     -٤

 وتقتضي هذه. ٩ق٤٣ت  م بموجب القرار١٩٦٩والذي تم تعديله في عام ١٩٥٥ الصادر عام ٧ق١٥م تبالقرار 
الإجراءات أن يبادر إلى تقديم طلب لاختيار أي اسم دولي غير مسجل الملكية من قبل صاحب الطلـب إلـى                    

) فريق الخبراء المعني بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكيـة        (وتقدم الأمانة الطلب إلى فريق خبراء       . مةالمنظ
وهم أعضاء مجموعة الخبراء الاستشاريين التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية بدستور الأدويـة الـدولي               

ر مل على أساس توافق الآراء، إما بإقرا      ويعمد هذا الفريق، الذي يع    . والمستحضرات الصيدلانية، لاستعراضه  
وتعمد المنظمة في المراحل اللاحقـة إلـى        . ، إذا اعتبر ذلك أمراً ضرورياً     الاقتراح أو إدخال تصحيحات عليه    

ويعتبر . بوصفه الاسم الدولي غير المسجل الملكية المقترح      ) المقدم في الأصل أو المعدل    (إصدار ونشر الاسم    
لي غير المسجل الملكية الموصى به، وتمـنح فتـرة أربعـة أشـهر      الاسم الدو اختياربنية إخطاراًسم  الانشر  

يمكن أن يكون السبب الرئيسي للاعتراض تضارب        و .للأطراف المهتمة بالأمر للاعتراض على هذا الاقتراح      
كـان هـذا   الاسم المقترح مع أي اسم قيد الاستعمال، ويستخدم بالفعل اسماً لمنتج صيدلاني ما، وخصوصاً إذا            

وإذا لم يبرز أي اعتراض خلال فترة الشهور الأربعة، يتم نشر الاسـم             . الاسم قد سجل رسمياً كعلامة تجارية     
  .بصفته الاسم الدولي غير المسجل الملكية الموصى به

  
ولا يتم لأسباب عملية، نشر الاسم الدولي غير المسجل الملكية المقترح أو الموصى به على انفـراد،                   -٥

 في  ١٩٨٧وقد بدأ نشر هذه القوائم اعتباراً من عام         .  جمع هذه الأسماء في قائمة تنشر مرتين في السنة         بل يتم 
. ، التي تصدر كل ثلاثة أشهر وتوزع على نطاق العالم كلـه           المعلومات الدوائية لمنظمة الصحة العالمية    نشرة  

الأسماء المدرجة في القائمة ذات الـصلة        اختيار   ى ذلك، بإخطار الدول الأعضاء بنية     وتقوم الأمانة، علاوة عل   
ومن ثـم، وعنـدما تـصل       . بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية المقترحة بوصفها أسماء دولية موصى بها          

نظمـة بإخطـار الـدول     أمانة الم تقوم، المسجلة الملكية الموصى بها هذه الدولية غير  الأسماءالأسماء مرحلة   
 كية الموصى به حديثاً كما تطلب إليها اتخاذ الخطوات التي قد          لي غير المسجل الم    الدول الاسم باختيارالأعضاء  

  . حقوق الملكية لتلك الأسماء وحظر تسجيلها كعلامات تجاريةتقتضيها الضرورة للحيلولة دون احتياز
  
 وعند إبلاغ المنظمة بتقديم طلب في أي بلد من البلدان لتسجيل اسم مطابق لاسم دولي غيـر مـسجل                    -٦

الملكية موصى به كعلامة تجارية، تتخذ الأمانة الخطوات الرامية إلى ضمان إتاحة الاسم الدولي غير المسجل                
 رسمياً على   تعترضويتم ذلك، عادة، بمطالبة السلطة الوطنية المناسبة بأن         . الملكية الموصى به دون أية قيود     



  EB115/11           Annex 3  ٣الملحق         ١١٥/١١ت م

16 

وفي . ونقض هذا القرار  له كعلامة تجارية بالفعل،     الإذن بهذا التسجيل أو المطالبة، في حالة ما إذا جرى تسجي          
  .الغالبية العظمى من الحالات تتم الاستجابة لهذه الطلبات

  
وفي أثناء العملية التشاورية بشأن التنقيح المقترح للإجراءات الخاصة بالأسماء الدولية غير المـسجلة                -٧

مفادها أن عملية اختيار الأسماء الجديدة أطول ممـا          تضمنت التعليقات التي تلقتها الأمانة آراء كثيرة         ١الملكية
وقد وافق المجلس التنفيذي في دورته الثانية عشرة بعد المائة، على الاقتراح القاضي بأن تدرس الأمانة                . ينبغي

 ومن التدابير   ٢.جدوى مختلف السبل لتسريع خطى عملية الاختيار وإعلان الأسماء المختارة حديثاً على الملأ            
 التكنولوجيـا الحديثـة،     حة عقد فريق الخبراء المعني بهذه الأسماء، للمزيد من الاجتماعات واستعمال          المطرو

لكترونياً، على سبيل المثال، وعقد المؤتمرات التلفزيونية، واللجوء إلى نشر مجموعة أصغر مـن              كالتصويت إ 
  .نترنتلموقع الخاص بالأسماء على شبكة الإالبيانات بصورة مبدئية على ا

  
بهدف دراسة السبل الممكنة للإسراع     (وشمل تحليل عملية اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية            -٨

النظر في مختلف مراحل الاستعراض وأهم التحسينات العملية الممكن إدخالهـا علـى برنـامج               ) بهذه العملية 
. لكترونيـة استخدام التكنولوجيا الإ  ءت وليدة   ، وهي تحسينات جا   ٢٠٠٤-٢٠٠١الأسماء الدولية هذه في الفترة      

وتم النظر في تأثير هذه التحسينات على عملية الاختيار، ودراسة جدوى اختصار الفترة اللازمـة لاسـتكمال                 
  .مختلف مراحلها

  
وفي محاولة للمساعدة في التحليل وإيضاح الأداء الحالي لعملية اختيار الأسماء الدولية هذه، تم جمـع                  -٩

  وحتى نشر الاسـم الـدولي غيـر        للطلبوسط المدة التي تستغرقها العملية، بدءاً بتلقي الأمانة         البيانات عن مت  
 إلى  ٤٤القوائم  ( اسماً موصى به يندرج في ثمان قوائم         ٤٤٣ التقييم على    وأجري. المسجل الملكية الموصى به   

  .٢٠٠٤يونيو /  وحزيران٢٠٠٠يونيو / التي صدرت ما بين حزيران) ٥١
  

 البيانات المجموعة بالاستناد إلى معايير متنوعة منها مدى إمكانية قبول الاسم المقتـرح              فحصوقد تم     -١٠
مبدئياً من مقدم الطلب كاسم دولي غير مسجل الملكية، أو مدى عدم إمكانية قبول الاسم ووجوب تغييره أثنـاء                   

مسجلة الملكية، اء دولية غير  الموصى بها والتي جرت دراستها كأسمسماً إ٤٤٣ومن بين الـ . ملية الاختيارع
سـماً  ا ٢٦٣مبدئياً، في حين تعين تغييـر       بنفس الأسماء التي اقترحت لها      ) ٪٤٠,٦(سماً   إ ١٨٠لم يقبل سوى    

 اختيـار   عمليةوبلغ متوسط المدة التي استغرقتها      . من الأسماء المقترحة مبدئياً أثناء عملية الاختيار      ) ٪٥٩,٤(
لت بنفس الاسم المقتـرح      شهراً للأسماء التي قب    ٢٤,٢ - شهراً   ٢٦,٤ضها   جرى استعرا   اسماً التي  ٤٤٣الـ  

  . شهراً لمجموعة الأسماء التي تعين تغييرها٢٨,٠وأصلاً 
  

 اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية على عدة مراحل تستغرق مـدة إجماليـة               مل عملية توتش  -١١
مرحلة : والمراحل الرئيسية لعملية الاختيار هي    . ل كل مرحلة  تتألف من مجموع الفترات الزمنية اللازمة لإكما      

الاستعراض الأولي الذي يجريه أعضاء فريق الخبراء للاسم الذي تقترحه الأمانة المعنية بـشؤون الأسـماء                
مع الأمانة المعنية بشأن مدى ملائمة الأسماء التي         مناقشة يجريها أعضاء الفريق      ،الدولية غير المسجلة الملكية   

 الطلبات أو بشأن التعديلات المناسبة؛ ومناقشة الاسم مع مقدم الطلب في حالة وجـوب تغييـر                 مقدموحها  قترا
 نشرة المعلومات الدوائيـة لمنظمـة       الاسم المقترح في الأصل؛ ونشر الأسماء المقترحة على أساس مبدئي في          

  .؛ ثم نشر الاسم الموصى به بصورة نهائية في تلك النشرةالصحة العالمية

                                                           
 .١١٠/٣م ت الوثيقة   ١
 ). النص الإنكليزي(، ٤، المحضر الموجز للجلسة الأولى، الفرع ١/سجلات/ ١١٢/٢٠٠٣ م تيقة   الوث٢
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وتتوقف الفترة التي تستغرقها كل مرحلة من مراحل عملية الاختيار على الطبيعة الخاصة بكل طلـب           -١٢
 وكما يتضح من التجربة التي تدعمها البيانات المجمعة من عينة الحالات التـي يبلـغ                ،هناكمنفرد، غير أنه    

يـر المـسجلة الملكيـة، وهـي        ، صعوبات خاصة تنطوي عليها عملية اختيار الأسماء الدولية غ         ٤٤٣عددها  
ويرد أدناه بيان للصعوبات المواكبة لكل مرحلة من مراحل         . صعوبات لابد من التغلب عليها أثناء سير العملية       

  .العملية
  

وتتألف المرحلة الأولى من استعراض الاسم المقترح، وتجري هذا الاستعراض أولاً الأمانة المعنيـة                -١٣
الملكية يليه استعراض يقوم به أعضاء فريق الخبراء كل على حدة، والغـرض              بالأسماء الدولية غير المسجلة   

 الذي اقترحه مقدم الطلب دون تغيير، أو ما إذا كانت هناك أسباب             الاسممن ذلك هو التأكد فيما إذا أمكن قبول         
ة الجديـدة   وتشتمل هذه المرحلة على دراسة منفصلة للعناصر المكونة للمـاد         . تدعو إلى إدخال تعديلات عليه    

 النظر فيما إذا كانت لها أية       يجريوفيما يتعلق بالمادة الجديدة،     . ودراسة أخرى للعناصر المتعلقة بالاسم نفسه     
علاقة مع مواد أخرى تستعمل كأدوية، وفيما يتعلق بالاسم المقترح، يجب دراسة ما إذا كان هناك تضارب مع                  

  .وبة وغير ذلك من مشاكل لغوية محددةأسماء موجودة فعلاً، أو أي مفاهيم طبية غير مرغ
  

ويعتبر إجراء دراسة للعلاقة بين المادة الجديدة وسائر المواد المستعملة في الأدوية أمـراً ضـرورياً                  -١٤
مـن الناحيـة    سجل الملكية لمواد أخرى لها علاقـة        لمعرفة ما إذا تم في السابق اختيار الاسم الدولي غير الم          

 العلاقة بين إلىشارة الجديد أن يحمل مقطعاً استخدم للإعرفة ما إذا وجب على الاسم الفارماكولوجية، وكذلك لم
ويستخدم البرنامج الخاص بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية في الوقت الحاضر           ). جذر الاسم (تلك المواد   

علاقـة الكيميائيـة أو      أو آليـة العمـل، أو ال       ،العلاجيـة ، إلى الفئة    قاً للحالة  جذر، وهي تشير، وف    ٣٠٠نحو  
الضرورة مـع مقـدم     ومن النقاط الرئيسية التي تدور حولها المناقشة فيما بين الخبراء، أو عند             . البيوكيميائية

 علاقـة بـين المـادة       بيق أحد الجذور الكائنة، الأمر الذي يدل على وجود         تط متعلقة بإمكانية الطلب، النقطة ال  
وكثيراً ما يـؤدي    .  بالعكس، أي ضرورة إيجاد جذر جديد للمادة الجديدة        الجديدة وبين فئة كائنة من المواد، أو      

ويعزى سبب نقص   . نقص المعلومات التي يتيحها مقدم الطلب إلى صعوبة التوصل إلى حكم نهائي بهذا الشأن             
المعلومات، في الغالب، إلى تقديم الطلب المتعلق بالاسم في مرحلة مبكرة من مراحل استحداث الدواء، وهـي                 

 المتعلقة بآلية عمـل     دعاءاتالاومع ذلك فإن التحقق من      . عموماً مرحلة تسبق الانتهاء من التجارب السريرية      
  .المادة الجديدة هو أمر يصعب القيام به عندما لا تكون جميع المعلومات اللازمة متاحة فعلاً

  
الجديد وسـائر الأسـماء     وهناك مجالان يجب التحقق منهما للتأكد من عدم وجود تضارب بين الاسم               -١٥

عدم وجود تعارض بين الاسم الموصى      : المستخدمة حتى الآن للمستحضرات الصيدلانية، وهذان المجالان هما       
به والاسم المقترح غير المسجل الملكية مع الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية الموجودة فعلاً، وعدم وجـود          

يسر اتخاذ القرارات في هذا المجال بتوافر قواعد البيانات المناسبة تضارب مع العلامات التجارية الراسخة، ويت    
وقد أصبح الحصول على هذه البيانات الآن أمراً يسيراً نسبياً فيما يخص            . التي تتضمن الأسماء الموجودة فعلاً    

تولى الأمانـة   الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية، وذلك نظراً لوجود قاعدة للبيانات المحوسبة، وهي قاعدة ت             
أما الحصول على قواعد البيانات التي تحتـوي        . المعنية بالأسماء الدولية غير المسجلة الملكية تحديثها بانتظام       

على العلامات التجارية المسجلة وسائر الأسماء المستعملة للإشارة إلى المواد الصيدلانية فهو أمر أكثر صعوبة 
 وعلى الرغم من أنه .من هذا النوع، والتي يتاح للجميع الحصول عليهابالنظر لعدم وجود قواعد بيانات عالمية 

من المفترض أن يكون مقدم الطلب قد تأكد من عدم وجود تضارب من هذا القبيل مع الاسم المقتـرح، فـإن                     
 ـ        المسجلة الملكية تتولى، قدر الإ     الأمانة المعنية بالأسماء الدولية غير     ه مكان، التحقق من ذلك، كما يتحقـق من

وإذا ما كشفت البحوث عن احتمال وجود       . أيضاً فريق الخبراء الذي يتاح له النفاذ إلى قواعد البيانات الوطنية          
ة وجـود   وعند الكشف عـن صـح     . تضارب، فإن فريق الخبراء هو الذي يتولى تقييم هذا التضارب المحتمل          

  .سم المقترحتغيير الاالتضارب، يتعين 
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 وكذلك من عـدم     ،عدم وجود دلالات طبية غير مرغوبة في الاسم المقترح        يضاً من   ويتحقق الخبراء أ    -١٦
 لاستنباط الأسماء الدولية غيـر المـسجلة        ووفقاً للمبادئ العامة  . وجود مشاكل لغوية معينة ترتبط بذلك الاسم      

يـة   أو علاج،الملكية، ينبغي تجنب الأسماء التي يحتمل أن توحي بمفاهيم تشريحية أو فسيولوجية أو مرضـية       
، في آخر المطاف،    تجرىوفي هذا السياق، ينبغي ألا يغرب عن البال أن التوصية بالأسماء            . تتعلق بالمريض 

) سبانيةلأ والروسية وا  والإنكليزيةالعربية والصينية والفرنسية    (باللغات الست الرسمية لمنظمة الصحة العالمية       
حقيقة في تشكيل فريق الخبراء الذي يتكـون مـن          وقد روعيت هذه ال   . وبأنها تستخدم في عدد أكبر من اللغات      

أعضاء ناطقين بهذه اللغات الرسمية ومن بعض الأعضاء الآخرين الناطقين بلغات أخرى بمـا فيهـا اللغـة                  
ونظراً لكون الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية كلمات جديدة، فلابد للاستعراض مـن أن يـشمل                . اليابانية

م المقترح، وألا يقتصر على توضيح عدم وجود مفاهيم طبية غير مرغوبـة، وإنمـا            جميع الصيغ اللغوية للاس   
وإذا ما رأى الخبراء وجود مثل      . يجب أن يوضح أيضاً عدم وجود معان غير مرغوبة في أي من هذه اللغات             

  .هذه المفاهيم غير المرغوبة أو مشاكل لغوية معينة، فإن تغيير الاسم يصبح أمراً ضرورياً
  

 فإن عملية استعراض طلب ما بخصوص اسم دولي غير مسجل الملكية تقتضي             ا هو مبين أعلاه،   وكم  -١٧
٪ فقط من الأسماء    ٤١، فإن   ١٠وكما ورد في الفقرة     . مناقشة جملة من جوانب الاقتراح ذات الصلة فيما بينها        

 الدولية غيـر المـسجلة       في آخر المطاف وفقاً للتوصيات المقترحة للأسماء       قُبلت مقدمو الطلبات    اقترحهاالتي  
٪ مـن عـدد الحـالات       ٤ حالـة،    ١٩( الفئة، يوضح تحليل الحالة أن بعض الطلبات         هذهوحتى في   . الملكية

مة الاسم المقترح، مما أدى إلى تمديد متوسط        هبة من قبل الخبراء بشأن مدى ملائ      استلزم مناقشة مس  ) الإجمالي
  .شهراً ٣٣الفترة الزمنية اللازمة لدراسة اختيارها إلى 

  
٪ من الحالات التي جرى تحليلها، تعذّر قبول الاسم الذي اقترحه مقدم الطلـب وتعـين                ٦٠وفي نحو     -١٨

ستلزم حيث ي: وفي بعض الأحيان يكون التغيير كبيراً مما يؤدي إلى تمديد عملية الاستعراض. تغيير ذلك الاسم
اء المتضاربة؛ ويقتضي طلب معلومات إضافية       من أجل التوفيق بين آراء الخبر      الأمر عقد عدة جولات نقاشية    

؛ إلى جانب ضرورة مناقشة     )سلوب عمل المادة المتوقع   لى سبيل المثال، معلومات تتعلق بأ     ع(من مقدم الطلب    
وهناك بعض الصعوبات المعينة التي تنشأ فيما يتعلـق بالمستحـضرات           . التعديلات المقترحة مع مقدم الطلب    

 وقد تم في بعـض      .مر يقتضي توضيح تركيب المادة وأسلوب عملها توضيحاً تاماً        البيولوجية، حيث لايزال الأ   
الحالات التوصل إلى الاتفاق بشأن الاسم المعدل دون تأخير طويل، بيد أن عدداً كبيراً من الحـالات اسـتلزم                   

رياً فـي   ويتضح من التحليل أن تنظيم عدة جولات من المناقشات كان أمراً ضرو           . جراء عدة جولات نقاشية   إ
لى إ إلى تمديد متوسط المدة اللازمة لدراسة هذه الطلبات          ى، مما أد  )٪ من إجمالي عدد الحالات    ٢٢( حالة   ٩٩

  . شهرا٣٦,٤ً
  

وكما ورد شرحه أعلاه، فإن أعضاء فريق الخبراء يجرون مناقشات مسهبة لغرض اختيار اسم دولي                 -١٩
ن سلات، حيث يدلي كل خبير برأيه بشأ      عن طريق المرا  جديد غير مسجل الملكية وتجري هذه المناقشات أولاً         

ويجري تبادل هذه الآراء بين جميع الخبراء الذين يتولون مناقشتها بعد ذلك ثـم         . كل طلب يقدم باختيار اسم ما     
التوصل أخيراً إلى توافق في الآراء بشأنها أثناء المشاورات الخاصة باختيار الأسماء الدولية غيـر المـسجلة                 

وفي حالة تباين آراء الخبراء، أو عند مناقشة اسم جرى تغييـره            .  والتي تعقد مرتين سنوياً في جنيف      الملكية،
دون التوصل إلى موافقة مقدم الطلب على ذلك التغيير، يتعين إجراء جولة أخرى من المناقشات التي تتم أولاً                  

ويتوقع من خبـراء    . لي لفريق الخبراء  عن طريق المراسلات، يليها مزيد من تبادل الآراء خلال الاجتماع التا          
) سماً سـنوياً   إ ١٢٠-١٠٠(خاصة بالأسماء الجديدة    الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية استعراض الوثائق ال       

، وإبداء رأيهم بشأن كل اسم عن طريق المراسلة،         )سماً سنوياً  إ ٦٠-٤٠(لقة بالاقتراحات المعدلة    والوثائق المتع 
وبالتالي فإن العبء الذي يقع على كاهـل هـؤلاء          . ن للمناقشة يعقدان سنوياً في جنيف     والمشاركة في اجتماعي  
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الخبراء ثقيل، وذلك علاوة على وجوب تقديم آرائهم في غضون فترة زمنية محددة، مع أنهم إنما يقومون بذلك                  
  .على أساس طوعي خارج نطاق أعمالهم المعتادة

  
دولية غير المسجلة الملكية جمع الأسـماء المتفـق بـشأنها حـديثاً              الأمانة المعنية بالأسماء ال    وتتولى  -٢٠

نشرة المعلومات الدوائية لمنظمة الـصحة      وإدراجها في قوائم الأسماء المقترحة التي تصدر مرتين سنوياً في           
 وتستغرق التحضيرات التقنية لنشر القوائم فترات زمنية طويلة بالنظر لتعقـد التـسميات الكيميائيـة              . العالمية

العضوية ولضرورة وضع الصيغ التركيبية المناسبة، مما يستلزم الحـصول علـى مـساعدة المتخصـصين                
ونشر الأسماء المقترحة هو بمثابة إخطار رسمي من قبل منظمة الصحة العالمية عن نيتهـا فـي                 . الخارجيين

لذا فإن كل قائمة من     . لملكيةاختيار الأسماء المنشورة وفقاً للتوصيات الخاصة بالأسماء الدولية غير المسجلة ا          
للأطراف المعنية أن تقـدم     يجوز  ) أربعة أشهر من تاريخ نشر القائمة     (قوائم الأسماء تحتوي على موعد نهائي       

  . إلى منظمة الصحة العالمية اعتراضاتها الرسمية على الاسمفي غضونه
  

 على الأسماء المقترحة فـي      ويجري سنوياً تقديم بضعة اعتراضات فقط، أو عدم تقديم أي اعتراض،            -٢١
ثم تنشر مرة ثانية معظم الأسماء الجديدة التي نشرت في قائمة الأسماء الدوليـة المقترحـة غيـر                  . كل قائمة 

سماء الموصى بها كأسـماء      في قائمة بالأ   ظمة الصحة العالمية  نشرة المعلومات الدوائية لمن   المسجلة الملكية في    
وبعد مرور فترة الشهور    ) (تثناء الأسماء التي تم الاعتراض رسمياً عليها      وذلك باس (دولية غير مسجلة الملكية     

، نشرة المعلومات الدوائيـة   وبالنظر للمواعيد المحددة لإصدار      ).الأربعة الرسمية المتاحة لتقديم الاعتراضات    
ا يمثـل    شهراً من الناحية العملية، وهو م      ١٢ شهور إلى    ١٠فإن الإجراء الخاص بمرحلة النشر يستغرق من        

من متوسط المدة اللازمة لاختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكيـة التـي تـتم               ) شهراً ٢٦,٤أي  (٪  ٤٠
  .التوصية بها
  

، عـدة خطـوات     ٢٠٠١ الملكية، منذ عـام       الدولية غير المسجلة   بالأسماءوقد اتخذت الأمانة المعنية       -٢٢
 أسـلوب ماء الدولية غير المسجلة الملكية وكذلك لتحسين         البيانات الخاصة بالأس   قاعدةلتوسيع وتحسين قدرات    

وجـرى  . تخزين واسترداد المعلومات المتاحة بشأن تلك الأسماء، وذلك باستخدام تكنولوجيا إلكترونية جديـدة            
وضع نظام لإدارة المعلومات المتكاملة الفعالة بحيث تصبح عملية الاختيار بأكملها عملية محوسبة، وذلك بدءاً               

ار بتسلم الطلب مروراً بعملية الاختيار، وحتى نشر القوائم الخاصة بالأسماء المقترحة والأسماء الموصى بالإقر
  .بها
  

ولقد تيسرت عملية اختيار الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية بقدر كبير بفضل إدراج الآراء الفردية             -٢٣
ي نظام سجلات المعلومات المحوسب لكل اسم من        للخبراء والمناقشات التي دارت خلال اجتماعات الخبراء، ف       

ذلـك أن نظـام   .  تيسير عملية اتخاذ القرارات بشكل كبيرإلىوقد أدى النفاذ إلى هذه المعلومات   . هذه الأسماء 
  . تعميم وثائق هذه الأسماء على الخبراء في شكل إلكتروني٢٠٠٤المعلومات المحوسب يتيح منذ عام 

  
ية توليد الملفات الإلكترونية سارع أيضاً في العمليات التقنية وزادها موثوقيـة،            كما أن استحداث إمكان     -٢٤

وهذا يشمل استنساخ التسميات الكيميائية والبنيوية المعقدة وتصميماتها بما يلزم لنشر قوائم هذه الأسـماء فـي                 
ع الأسـماء فـي شـكل       ولاسيما رسم الصيغ البنيوية لجمي     (نشرة المعلومات الدوائية لمنظمة الصحة العالمية     

وعلى أساس هذه التطورات أدرجت في قاعـدة بيانـات هـذه            ). إلكتروني مع ما يتبع ذلك من إقرار بصحتها       
 المقترحة والموصـى    ، وهي تتيح سرعة توليد قوائم الأسماء      ٢٠٠٣الأسماء عملية نشر مؤتمتة، تنفذ منذ عام        

بعد جولة أو جـولتين مـن       ) بالأسماء المقترحة  ٨٥في القائمة    (٪ من الأسماء  ٦٨ نشر   ٢٠٠٢وفي عام   . بها
 بالأسماء  ٩١في القائمة    (٢٠٠٤المناقشات بين الخبراء ومع مقدمي الطلبات، بينما ارتفعت هذه النسبة في عام             

  .٪؛ وهي سرعة ملحوظة في عملية الاختيار٨٤لتصل إلى ) المقترحة



  EB115/11           Annex 3  ٣الملحق         ١١٥/١١ت م

20 

ير المسجلة الملكية سـبيل الوصـول إلـى         وقد يسر توسيع وتحديث قاعدة بيانات الأسماء الدولية غ          -٢٥
المعلومات عن الأسماء الموجودة أمام مستخدميها على الصعيد العالمي من خلال خدمة المعلومات الإلكترونية              

ن المقصود من هذه الخدمة في الأساس هو أن يستخدمها كل           ولئن كا  ١.Mednetللمنظمة التي تسمى ميد نت      
 الصناعات الصيدلانية وسائر الأطراف المعنية التي يلزمها الحصول علـى           من سلطات تنظيم الأدوية ودوائر    

المعلومات الحديثة عن الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية الموجودة، فالخدمة تدعم أيضاً عملية اختيار تلـك                
  . المعلومات المهمة عند استعارضهم للأسماء الجديدةء بتمكينها الخبراء من الحصول علىالأسما

  
 يمكن للتحـسينات أن تـسرع عمليـة          مجالان ٢١ إلى   ١١ويتبين من التحليل المبين في الفقرات من          -٢٦

اختيار الأسماء، وهما زيادة استخدام التكنولوجيا الإلكترونية الجديدة، وتغيير نمط نشر برنامج الأسماء الدولية              
  .غير المسجلة الملكية

  
 والثلاثـين   الـسابعة  الدولية غير المسجلة الملكية خلال الدورة        اءبالأسموقد ناقش الخبراء المعنيون       -٢٧

إمكانية تـسريع العمليـة بزيـادة اسـتخدام         ) ٢٠٠٣نوفمبر  /  تشرين الثاني  ٥ و ٤ ،نيفج(للمشاورات بشأنها   
وقيم . ٢٥-٢٢، على النحو الوارد في الفقرات       ٢٠٠١التكنولوجيا الإلكترونية التي استحدثها البرنامج في عام        

 بيانات الأسماء ونظم استرجاع المعلومات ورأوا     للخبراء هذا النهج بإيجابية ورحبوا بالتقدم المحرز في قاعدة          ا
  .أن استمرار التحسينات يمكن أن يزيد من سرعة عملية الاختيار

  
  في برنامج الأسماء الدولية غير المـسجلة       في الوقت نتيجة لتغيير نمط النشر     وسيتحقق وفر كبير جداً       -٢٨

 قوائم سنوياً، وبالمثل زيادة قوائم الأسـماء        ٤ إلى   ٣ومن شأن زيادة عدد قوائم الأسماء المقترحة من         . الملكية
 لو وزع عدد    ومن الواضح أنه  . ختيار بشكل كبير  الموصى بها، اختصار متوسط الوقت اللازم لإتمام عملية الا        

والزيادة فـي عـدد مطبوعـات       . قائمة سيقل أكبر من المطبوعات على مدار العام فإن عدد الأسماء في كل            
  ٢.الأسماء المقترحة والأسماء الموصى بها يتعين أن تنعكس في خطة عمل فريق الخبراء المعني بهذه الأسماء

  
وهذه الزيادة في تواتر طبع قوائم الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية تزيد من مرونة النظـام بمـا                    -٢٩

جة التطبيقات غير المعقدة أو التي يمكن الحصول فيها على الرأي النهائي للخبراء             يمكّن من زيادة سرعة معال    
 أن يولى الاعتبار لجمع الإخطـارات الرسـمية المطلوبـة للـدول             ،وبالإمكان، كخطوة موازية  . كل فوري بش

 ـ(وعلى أساس وجود عملية نشر مؤتمتـة        . الأعضاء وسائر الأطراف المعنية مع الاتصال الإلكتروني       ر انظ
 الإنتاج السريع لقوائم الأسماء المقترحة والأسماء الموصى بها، يمكن اقتـصار الإخطـارات              تتيح) ٢٤الفقرة  

 مع إشارة إلى    بالأسماءللدول الأعضاء والأطراف المعنية الأخرى على رسالة رسمية بخصوص وضع قائمة            
  .أن القائمة متاحة إلكترونياً

  
ملية اختيار الأسماء يمكن أن يكون لتغيير طريقة عمـل الخبـراء            ومن بين الطرق الممكنة لتسريع ع       -٣٠

ة والثلاثـين   الممكنة خـلال الـدورة الـسابع        لدى تقييم النهج   ،٢٠٠٣ففي عام   .  بالأسماء أثر إيجابي   المعنيين
للمشاورة بشأن الأسماء اتفق الخبراء على أن بعض المقترحات الواردة في خطة العمـل التـي أشـار إليهـا          

في دورته الثانية عشرة بعد المائة، من قبيل التصويت الإلكتروني الذي تم التوصل بشأنه إلى اتفـاق                 المجلس  
غير أنهم أعربوا عن شكهم في جـدوى زيـادة عـدد            . إجماعي، إنما هي مقترحات ممكنة من الناحية العملية       

اص بالأسماء وما يترتب عليها من الاجتماعات بشأن الأسماء بسبب القيود المالية الحالية في إطار البرنامج الخ   

                                                           
١   http://mednet.who.int.  
 .٢   انظر الملحق ٢
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علاوة على المدى الموصوف فـي      (زيادة الطلب على العمل من برنامج الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية            
  .الذي اعتبره الخبراء بصفة عامة عبئاً ثقيلاً) ١٩الفقرة 

  
لنفاذ إلى جميـع الأسـماء    استحداث خدمة إلكترونية، تتيح للمستخدمين في جميع أنحاء العالم ا     أنكما    -٣١

أيـضاً النـشر    هذا  وقد يشمل   . المقترحة والموصى بها، المختارة حديثاً، يعزز تعميمها بسرعة على الجمهور         
غير أن ذلك الإجراء لا يقصر عملية       . المبدئي لمجموعات أقل من البيانات على موقع المنظمة على الإنترنت         

الأربعة للاعتراضات بعد نشر قائمة الأسماء المقترحة، وضـرورة         إلا أن شرط فترة الشهور      . اختيار الأسماء 
الإخطار الرسمي للدول الأعضاء والأطراف الأخرى المعنية باختيار الأسماء المقترحة والأسماء الموصى بها، 

  .شرطان يتعين الإبقاء عليهما بغض النظر عن تطبيق جداول زمنية للنشر أكثر تواتراً
  

  
  

=     =     =  


