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  ١٢٤/١٤م ت  المجلس التنفيذي
  ٢٠٠٨ ديسمبر/ كانون الأول ١٨   بعد المائة والعشرونالرابعةالدورة 

  EB124/14   من جدول الأعمال المؤقت ١١-٤البند 
  
  
  
  

  المنتجات الطبية المزيفة
  

  مانةتقرير من الأ

  

، في تقرير المنتجات الطبيـة      ٢٠٠٨مايو  / رنظرت جمعية الصحة العالمية الحادية والستون، في أيا         -١
 وطلبت عدة دول أعـضاء فـي أثنـاء المناقـشة            ١.المزيفة ومشروع القرار الذي اقترحته عدة دول أعضاء       

 ونظراً لخطورة هذا الموضوع   . الحصول على المزيد من المعلومات عن هذه المسألة قبل اعتماد قرار بشأنها           
الاتفاق على إحالة هذه المسألة، هي ومشروع القرار والتعليقات المقدمة من            تم   الحاجة إلى توافق في الآراء،    و

  ٢.المندوبين، على المجلس لمزيد المناقشة
  
 أرواح الناس   تُعرضوتعد المنتجات الطبية المزيفة إحدى المشكلات الصحية العمومية الخطيرة التي             -٢

دم المحرز في الصحة العمومية للخطر، ناهيـك        ض التق ر أركان مصداقية النظم الصحية، وتُع     وتقوضللخطر  
عن كونها تزعزع الثقة في النظام الصحي بكامله علاوة على الأضرار المباشرة التـي تلحقهـا بالمرضـى                  

  .والإفشال العلاجي
  
. وتم الكشف في معظم الدول الأعضاء في المنظمة وفي جميع الأقاليم عن منتجـات طبيـة مزيفـة                   -٣

تورفاستاتين والباراسيتامول، وأدوية تُستخدم على     أدوية تُستخدم على نطاق واسع مثل الأ       وشملت أمثلة التزييف  
، وأدوية من أنـواع أخـرى مثـل الـسيلدينافيل           استريملغيالنمو والباكليتاكسيل والف   نطاق محدود مثل هرمون   

ة  الجراحـة وأشـرط    شدالافيل، بالإضافة إلى أدوات طبية مثل العدسات اللاصقة والعوازل الذكرية وشا          والتا
وتشمل حـالات   . اختبار الداء السكري التي يستعملها مرضى السكري لرصد مستويات تركيز السكر في الدم            

وكانـت  . التزييف المنتجات الباهظة التكاليف والرخيصة الأسعار والجنيسة والموسـومة بعلامـات تجاريـة            
لمستشفيات وفي أوساط أخـرى أقـل قيـوداً         المنتجات المزيفة معروضة في صيدليات المجتمعات المحلية وا       

  .تنظيمية
  
ويستحيل الحصول على تقديرات دقيقة بشأن نسبة المنتجات الطبية المزيفة في الأسواق الوطنية، لكن                -٤

 حالة، أي أكثر مـن أربـع        ١٥٠٠ ازدادت إلى أكثر من      ٢٠٠٧عدد حالات التزييف التي تم الكشف عنها في         
ى ذلك فإن حالات التزييف حتى في أبسط صورها تتعلق بدفعة إنتاجيـة واحـدة               وعلاوة عل . حالات في اليوم  

 زيادة قدرها   ٢٠٠٧ويمثل عدد الحالات التي تم الكشف عنها في عام          . على الأقل، وهذا يعني آلاف الأقراص     

                                                           
  .٦١/١٦ج   الوثيقة  ١
  ).النص الإنكليزي(، "أ" المحضر الموجز للجلسة العاشرة للجنة ،٣/سجلات/ ٦١/٢٠٠٨ع ص جالوثيقة     ٢
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، وزيادة بمقدار عشرة أضعاف عما كانت       ٢٠٠٦٪ على عدد الحالات التي تم الكشف عنها في عام           ٢٠حوالى  
وهذه الزيادات تمثل تحسناً في الكشف والإبلاغ عن التزييف، ولكنها تعني أيضاً أن المـشكلة               . ٢٠٠٠في عام   

  .آخذة في النمو
  
وإن كانت سلطات تنظيم الأدوية في معظم الدول الأعضاء تعي هذه المشكلة، فمازال مـن الـصعب                   -٥

ومن . ضللة أحياناً مهما كانت مصادرها موثوقة     الحصول على المعلومات، بل إن التقارير المنشورة قد تكون م         
أهم نواقص المعلومات المتاحة تغاضيها في غالب الأحيان عن التمييز بـين انتهاكـات بـراءات الاختـراع                  
والمنازعات القائمة حول براءات الاختراع أو العلامات التجارية، وعن التمييز بين انتهاكات حقـوق الملكيـة               

البلد الذي تصنع فيه المنتجات المزيفـة أو        ( ما لا تقدم معلومات عن دور بلد المنشأ          اًوالتزييف الفعلي، وكثير  
  ).يعاد فيه تغليفها، أو تنقل عبره

  
وهناك العديد من العوامل التي تسهم في تهيئة بيئة سياسية وتنظيمية تساعد علـى ازدهـار صـناعة       -٦

عدم رغبة الحكومات في الإقرار بوجـود       : وامل ما يلي  المنتجات الطبية المزيفة والاتجار بها، وتشمل هذه الع       
الاعتراف بخطورتها؛ وعدم ملاءمة الإطار القانوني وعدم كفاية العقوبـات؛ وضـعف التـدابير               وأالمشكلة  

الإدارية وعدم تركيزها على مكافحة المنتجات الطبية المزيفة، وعدم فعالية مراقبة تصنيع المنتجـات الطبيـة                
عها؛ وضعف التعاون بين السلطات والمؤسسات المعنية من حيث التنظيم والمراقبة والتحري            واستيرادها وتوزي 

والملاحقة القضائية؛ وعدم فعالية التعاون الوطني والدولي وتبادل المعلومات بـين القطـاع العـام والقطـاع                 
الموثوقـة؛ وانتـشار    الخاص، وقلة الاستفادة من الخدمات الصحية وقنوات الإمداد بالمستحضرات الصيدلانية           

الأمية والفقر؛ وقصور نظم الحماية الاجتماعية؛ والسياسات الوطنية المتعلقة بالأدوية التـي تغلـب الجوانـب                
لا "الاقتصادية على الصحة العمومية فيما يخص تصنيع الأدوية؛ وتشتت قنوات التوزيع؛ ومناطق التجارة التي               

نظيمية على التجارة عبر الإنترنت؛ وعدم وجود قيـود تنظيميـة           ؛ وعدم فرض قيود ت    "تخضع للسيادة الإقليمية  
  .على التصنيع في الأطراف الأخرى

  
الحكومات ومنتجـي   " إلى   ١٦-٤١ج ص ع   في القرار    ١٩٨٨وطلبت جمعية الصحة العالمية في عام         -٧

الـصيدلانية  المواد الصيدلانية التعاون في اكتشاف ومنع الحدوث المتزايد لتصدير أو تهريب المستحـضرات              
ذات لصاقات التعريف المزورة أو المستحضرات الصيدلانية المزيفـة أو المغـشوشة أو التـي تكـون دون                  

أن يستهل برامج لمنع واكتشاف تصدير واستيراد المستحضرات الصيدلانية       "وطلبت إلى المدير العام     " المستوى
  ".المغشوشة أو التي تكون دون المستوى

  
 مجموعة كبيرة من الدول الأعضاء والإنتربول، ومنظمة الجمارك العالميـة            وافقت ١٩٩٢وفي عام     -٨
، والهيئة الدولية لمراقبة المخدرات، والاتحاد الدولي لمنتجي ورابطات )المسماة وقتئذ مجلس التعاون الجمركي(

ت الصيدلانية،  المستحضرات الصيدلانية، والمنظمة الدولية لاتحادات المستهلكين، والاتحاد الدولي للمستحضرا        
  :على التعريف العملي التالي

  
. أو مصدره / الدواء المزيف دواء يحمل لصاقات تعريف مزورة عمداً وبطريقة مضللة حول هويته و            

                 ويمكن أن ينطبق التزييف على المنتجات الجنيـسة والمنتجـات ذات العلامـات التجاريـة سـواء
ت صحيحة المكونـات، أو مكونـات زائفـة، أو          ويمكن أن تشتمل الأدوية المزيفة على منتجا       بسواء

تشتمل على مكونات فاعلة أو تشتمل على مكونات فاعلة بكميات غير كافيـة، أو علـى عبـوات                   لا
  .مزورة
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وأسهمت كثرة التجارب الميدانية في التعرف على ثلاثة جوانب للتزييف لم يشملها التعريف العملـي                 -٩
ولابد مـن أن نـضع فـي        .  عرقلة الإنفاذ القانوني في بعض البلدان      ، مما أدى إلى   ١٩٩٢الذي أُعد في سنة     

الاعتبار أن التزييف يشمل المنتجات الطبية جميعها ولا ينحصر في الأدوية وحدها؛ وفي بعض الحالات كانت                
كمية المكون الفاعل في المنتج المزيف أكثر من المقدار المعلن عنه في الملصق، وكانت هناك حالات أخـرى                  

  .وىنتاج ليخفي منتجات أقل من المستفيها صاحب رخصة الإنتاج بتزوير وثائق الإقام 
  

، وذلك  ١٩٩٢ جارياً على تحسين هذا التعريف العملي الذي أُعد في سنة             العمل  الأسباب لايزال  ولهذه  -١٠
 فرقة العمـل  وفيما يلي نص التعريف العملي الذي وافقت عليه. لجعله نصاً نموذجياً يصلح للتشريعات الوطنية    

كـانون   ٥-٣الحمامات، تـونس،    (الدولية المعنية بمكافحة تزييف المنتجات الطبية في اجتماعها العام الثالث           
  ):٢٠٠٨ديسمبر / الأول

  
وينطبق ذلـك   .  كاذبة ٣أو مصدره / و ٢ هويته ١يعد المنتج الدوائي مزيفاً إذا كانت طريقة عرض       

ويمكـن أن ينطبـق التزييـف علـى         . لأخرىت التوسيم ا  ته أو غلافه أو معلوما    على المنتج أو حاوي   
وتشمل المنتجات المزيفـة المنتجـات ذات       . المنتجات ذات العلامة التجارية وعلى المنتجات الجنيسة      

العناصر الخطأ، أو المنتجات الخاليـة      /  أو المنتجات ذات المكونات    ٤،العناصر الصحيحة / المكونات
المحتوية على كميات غير صحيحة مـن المكونـات الفعالـة، أو            من المكونات الفعالة، أو المنتجات      

  .المنتجات ذات التغليف الزائف
  

لأن المنتجات  . يف المنتجات الطبية  ات وبين تزي  ويجب تفادي الخلط بين انتهاكات أو منازعات البراء       
ن يرخص  التي لا يرخص بتسويقها في أي بلد بعينه ولك        ) جنيسة أكانت أم ذات علامة تجارية     (الطبية  

ودفعات الإنتاج ذات المستوى الأدنى أو ذات الجودة        . بيعها في أماكن أخرى لا تعتبر منتجات مزيفة       ب
المعيبة أو غير الممتثلة لممارسات التصنيع الجيدة أو ممارسات التوزيع الجيدة للمنتجات المـشروعة              

  .والطبية ينبغي ألا تؤخذ على أنها مزيفة
  

، أن المنتجـات الطبيـة التـي لا يـرخص           ١٩٩٢وح، خلافاً لتعريف سنة     ويبين النص الجديد بوض     -١١
  .بتسويقها في بلد ما ولكن يرخص ببيعها في بلد آخر لا تعتبر مزيفة

  
كثير من الدول الأعضاء تفتقر إلى صكوك قانونية محددة أو فعالة لمكافحة المنتجات الطبية المزيفة،                 -١٢

غير أن هذا الـنهج     . ددة ذات صلة بحماية العلامات التجارية المسجلة      ولهذا السبب تلجأ إلى تشريعات غير مح      
 الصكوك القانونية المتصلة بحقوق الملكية الفكرية بما         نطاق اتساع: لا يبعث على الارتياح لأسباب عديدة وهي      

تجات الطبية على انتهـاك حقـوق       ولا ينطوي دوماً تزييف المن    . يجعلها لا تركز على حماية الصحة العمومية      
ونهج حقوق الملكية الفكرية يحدد صاحب الحقوق على أنه الضحية الرئيسية للمزيفين وعلـى              . الملكية الفكرية 

أنه المحرك الأساسي لإجراءات إنفاذ القانون والملاحقة القضائية، في حين أن الـضحية الحقيقيـة للمنتجـات                 

                                                           
و الـسلوك غيـر المبـالي طـوال         أ/ وتؤخذ في الاعتبار النية الإجرامية و     . يتم التزييف على سبيل الغش وعمداً         ١

  .الإجراءات القانونية المتخذة لفرض العقوبات
  .يشمل أي بيان مضلل يتعلق بالاسم أو التركيبة أو قوة المفعول أو العناصر الأخرى    ٢
يشمل أي بيان مضلل يتعلق بالجهة المنتجة أو بلد التصنيع أو بلد المنشأ أو صاحب رخصة التـسويق أو خطـوات      ٣
  .وزيعالت
  .يقصد بها جميع مكونات المنتج الطبي    ٤
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نبغي أن تعطي التشريعات للمرضى والـسلطات الـصحية حـق تنفيـذ             الطبية المزيفة هو المريض؛ وعليه ي     
ثم إن التعقيـد    . الإجراءات المناسبة بصرف النظر عن الإجراءات التي يتخذها أصحاب حقوق الملكية الفكرية           

منتجات الطبية والاتجار بها وتوزيعهـا وتـصريفها        رض القيود التنظيمية على تصنيع ال     التقني الذي يتسم به ف    
ن النص الجديد يذكر بوضوح أن      إولذلك ف . اتباع نهج أوسع نطاقاً بكثير من نهج حقوق الملكية الفكرية         يقتضي  

  .الانتهاكات أو النزاعات المتعلقة ببراءات الاختراع يجب ألا تؤخذ على أنها تزييف للمنتجات الطبية
  

دولية لمكافحـة    فرقة العمل ال   ولذلك فإن . وانتشار التزييف في العالم يقتضي اتباع نهج تعاوني دولي          -١٣
، تعمل على الجمع بين أكثر أصحاب المـصلحة       ٢٠٠٦بية، التي أنشأتها المنظمة في عام       تزييف المنتجات الط  

ضوع، وذلك لتحقيق مقاصد معينة هي تعزيز التعاون والتنسيق الدوليين ودعم الإسراع بوضع اهتماماً بهذا المو
 مليون دولار أمريكـي للـسنوات       ٢,٣ حوالى(أساساً هذه الفرقة    تُمول  و. وتطبيق سياسات ونهج تقنية جديدة    

ومن المنظمـة   ) ٪٦٢(إيطاليا وهولندا   أستراليا وألمانيا و  من المفوضية الأوروبية وحكومات     ) ٢٠٠٨-٢٠٠٦
ودور المنظمة هو قيادة هذه الفرقة وضمان تركيزها على حماية الصحة العمومية، وهو أمر سـهل                ). ٪٣٠(

والأفرقة العاملة التابعة لهذه الفرقة هي التي تـصدر الوثـائق           . ة المنظمة تستضيف أمانة هذه الفرقة     لأن أمان 
وتقدم الفرقة نخبة من هذه الوثـائق إلـى المنظمـة           . التقنية لكي يعتمدها أعضاء الفرقة بوصفها وثائق الفرقة       

  .لتؤيدها، وذلك عن طريف لجان الخبراء مثلاً
  

  مجلس التنفيذيالإجراء المطلوب من ال
  

  :ينظر في مشروع القرار التاليمدعو إلى أن المجلس التنفيذي   -١٤
  

  المجلس التنفيذي،
  

  ١وقد نظر في التقرير المقدم إليه عن المنتجات الطبية المزيفة،
  

  : جمعية الصحة العالمية الثانية والستين باعتماد القرار التالييوصي
  

  تون،جمعية الصحة العالمية الثانية والس  
  

  وقد نظرت في التقرير الخاص بالمنتجات الطبية المزيفة؛  
  

 بشأن استعمال الأدوية على نحو رشيد       ١٣-٤٧ج ص ع   و ١٦-٤١ج ص ع  وإذ تذكر بقراريها      
   بشأن الاستراتيجية الدوائية المنقحة؛١٩-٥٢ج ص عوبالقرار 

  
عبر التجارة الدولية، بما يمثل     بية المزيفة   ة التي يستمر فيها نقل المنتجات الط      وإذ تقلقها الحال    

تهديداً للصحة العمومية، وخصوصاً في المناطق الفقيرة من البلدان النامية، ويثير تحـدياً لمـصداقية               
  النُظم الصحية وفاعليتها؛

  

                                                           
  .١٢٤/١٤م تالوثيقة     ١
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وإذ تعترف بأن التركيز الأساسي في مكافحة المنتجات الطبية المزيفة ينصب علـى حمايـة                 
  ى هم الضحايا الرئيسيون للمزيفين؛الصحة العمومية، وبأن المرض

  
ن المهم ألا تفضي مكافحة المنتجات الطبية المزيفة إلى عرقلة إتاحة الأدويـة             تعترف بأ وإذ  

  الجنيسة المشروعة؛
  

نه يتعين تفادي الخلط بين الانتهاكات أو النزاعات المتعلقـة بحقـوق الملكيـة              تعترف بأ وإذ  
  الفكرية وبين التزييف؛

  
التـي لا يـرخص     ) جنيسة أكانت أم ذات علامة تجاريـة      ( المنتجات الطبية    وإذ تعترف بأن  

  بتسويقها في بلد معين ويرخص بها في أماكن أخرى لا تعتبر مزيفة؛
  

ه يجب تفادي الخلط بين عيوب جودة المنتجات الطبية المـشروعة أو عـدم              تعترف بأن وإذ  
   صناعة هذه المنتجات وبين التزييف؛التوزيع الجيدة المتبعة في/ الامتثال لممارسات التصنيع

  
وإذ تعي أهمية ضمان التعاون الفعال بين المرضى والمهنيين الصحيين والقطـاع الخـاص              

  والمؤسسات الحكومية على مكافحة تزييف المنتجات الطبية مكافحة فعالة؛
  

جات وإذ تدرك أهمية ضمان التعاون الدولي وتبادل المعلومات من أجل مكافحة تزييف المنت            
  الطبية مكافحة فعالة؛

  
وإذ تحيط علماً بارتياح بأن المديرة العامة كثفت أنشطتها الرامية إلى تعزيز التعاون الـدولي               

  على مكافحة تزييف المنتجات الطبية؛
  

وإذ تعترف بإسهام جميع الأطراف المعنية في الوفاء بالتزاماتها امتثالاً لما فـي القـرارات               
 من عناصر تركز تحديداً على مكافحة تزييـف         ١٩-٥٢عوج ص    ١٣-٤٧ج ص ع   و ١٦-٤١ص ع  ج

  المنتجات الطبية، وتشجع جميع الأطراف على مواصلة الاضطلاع بهذا العمل؛
  

وإذ تثني على جميع الأطراف التي أسهمت في إنشاء فرقة العمل الدولية لمكافحـة تزييـف                
، وعلى روح القيادة    )٢٠٠٦ فبراير   / شباط ١٦الصادر في   (المنتجات الطبية، من منطلق إعلان روما       

التي أثبتتها منظمة الصحة العالمية بالترويج لإنشاء هذه الفرقة، وإذ تشجعها على الاستمرار في دعم               
  أنشطة هذه الفرقة؛

  
وإذ تدعو الوكالات الثنائية والوكالات المتعددة الأطراف في داخل منظومة الأمـم المتحـدة              

إلى دعم فرقة العمل الدولية لمكافحة تزييف المنتجات الطبية، وإلـى           وخارجها، والمنظمات الخيرية،    
تقديم الدعم إلى البلدان النامية لوضع وتنفيذ برامج رامية إلى مكافحة تزييف المنتجـات الطبيـة، وإذ                

  تعرب عن شكرها لهذه البلدان على ما تنهض به من أعمال بالفعل في هذا المضمار؛
  

نتجي المستحضرات الصيدلانية والأطراف المعنية الأخـرى أن        وإذ تطلب إلى الحكومات وم    
تتعاون على كشف وتحري ومنع الانتشار المتزايد للمنتجات ذات التوسيم الكاذب أو المنتجات غيـر               

  المشروعة أو المنتجات المزيفة المنقولة عبر التجارة الدولية،
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  : الدول الأعضاء على ما يليتحث  -١  
  

التزامها بوضع وتنفيذ ورصد السياسات الوطنيـة واتخـاذ جميـع            أن تؤكد مجدداً    )١(
  التدابير اللازمة لضمان إتاحة منتجات طبية عالية الجودة؛

  
أن تسن وتنفذ تشريعات ولوائح تمنع صنع المنتجات الطبية المزيفة أو تصديرها أو               )٢(

  قب؛استيرادها أو الاتجار بها في الصفقات الدولية وفي نظام التوزيع المرا
  
أن تنشئ آليات فعالة للتنسيق والتعاون بين السلطات الصحية والـسلطات المعنيـة               )٣(

بإنفاذ القوانين وغيرها من السلطات المختصة من أجل تحسين الكشف عن حـالات             
  تزييف المنتجات الطبية والتحقيق فيها وإحالتها إلى القضاء؛

  
 الدوليين للمعلومـات بـين الـسلطات        أن تنشئ آليات مناسبة تدعم التعاون والتبادل        )٤(

  المختصة ومكافحة تزييف المنتجات الطبية؛
  
  أن تنبه المهنيين الصحيين وتعزز وعيهم بمخاطر المنتجات الطبية المزيفة؛  )٥(
  
أن تعزز وعي المهنيين الصحيين والمستهلكين بمخاطر المنتجات الطبيـة المزيفـة              )٦(

  بة أو مواقع الإنترنت غير المرخصة؛التي توزعها منافذ البيع غير المراق
  

  : المديرة العامة ما يليتطلب إلى  -٢
  

أن تقدم الدعم إلى الدول الأعضاء لوضع وتنفيذ سياسات وبرامج رامية إلى مكافحة               )١(
تزييف المنتجات الطبية، بما في ذلك تسهيل تبادل المعلومات على الصعيد الـدولي،            

ية وتوفير التدريب واتخاذ مبادرات التوعية ووضع       وإعداد الوسائل والدلائل الإرشاد   
  منهجية للتقييم والرصد؛

  
  أن تواصل إعداد ونشر معلومات مستقلة عن حالات تزييف المنتجات الطبية؛  )٢(
  
أن تتعاون مع الدول الأعضاء، بناء على طلبها، ومع المنظمات الدولية وغيرها من               )٣(

ف المنتجات الطبية ورصدها وتحليلها هي      الأطراف المعنية على كشف حالات تزيي     
  وآثارها على الصحة العمومية؛

  
أن تقدم إلى جمعية الصحة العالمية الرابعة والستين تقريراً عـن التقـدم المحـرز                 )٤(

والمشاكل التي واجهت تنفيذ أعمال فرقة العمل الدولية لمكافحة تزييـف المنتجـات             
ات اللازمة والتقدم المحرز في تنفيذ هذا       الطبية، وأن تشفعه بتوصيات بشأن الإجراء     

  .القرار
  
  
  

=     =     =  


