
  ١٣٨/٤٠م ت  المجلس التنفيذي    
  ٢٠١٥ ديسمبر/ كانون الأول ١١  بعد المائة والثلاثون الثامنةالدورة 
     EB138/40  من جدول الأعمال المؤقت ١-١٢البند 

  
  
  

   المغشوشة/ المزورة/ النوعية المتدنية الطبيةالمنتجات 
  المزيفة/ المغشوشة/ التوسيم

  
  

  تقرير من المديرة العامة
  
  

   
المـــديرة العامـــة بـــأن تحيـــل إلـــى المجلـــس التنفيـــذي فـــي دورتـــه الثامنـــة والثلاثـــين بعـــد المائـــة تقريـــر  تتشـــرف  

المغشوشــة التوســيم/ / المنتجــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة الاجتمــاع الرابــــع لآليــة الــدول الأعضــــاء بشـــأن
  ٢٠١٥.١تشرين الثاني/ نوفمبر  ٢٠و ١٩(انظر الملحق)، والذي انعقد في جنيف في  المغشوشة/ المزيفة

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
ـــــك فـــــي    ١ ـــــة الخامســـــة والســـــتون هـــــدف هـــــذا الاجتمـــــاع وأغراضـــــه واختصاصـــــاته، وذل ـــــة الصـــــحة العالمي اعتمـــــدت جمعي

 ، وترد هذه الأمور في ملحق القرار.١٩-٦٥ع  ص  ج  القرار



  EB138/40              Annex    الملحق       ١٣٨/٤٠ت  م

2 

 الملحق
 
 

  تقرير الاجتماع الرابــع لآلية الدول الأعضــاء بشـأن 
  / المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة
 المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  
  
لمنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة تم عقد الاجتماع الرابع لآلية الدول الأعضاء بشأن ا  -١

برئاســـة الـــدكتور رســـول  ٢٠١٥تشـــرين الثـــاني/ نـــوفمبر  ٢٠و ١٩التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــة فـــي جنيـــف يـــومي 
عينـا أيـوديلي نيابـة عـن الـدكتور بـول بوتويـف  السيددينارفاند من جمهورية إيران الإسلامية ونواب الرئيس التاليين: 

لـو فالـديز مـن  السـيدةمن نيجيريا؛ والدكتور نديي دوم نيابة عـن الـدكتور أمـادو مختـار ديـاي مـن السـنغال؛ و  أورهي
ماكســيميليانو دريشــو نيابــة عــن الســفير ألبرتــو دالوتــو مــن الأرجنتــين؛ والــدكتورة  الســيدالولايــات المتحــدة الأمريكيــة؛ و 
اليســتر جيفــري مــن المملكــة المتحــدة لبريطانيــا  الســيد؛ و فريحــة بــوغتي مــن باكســتان ةمــريم ســعيد نيابــة عــن الــدكتور 

روليانسـيه سـويميرات مـن إندونيسـيا؛  السـيدالعظمى وأيرلندا الشمالية؛ وسعادة السفيرة كارول لانتيـري مـن مونـاكو؛ و 
دولــة مــن  ٥٠وقــد حضــر الــدورة منــدوبو  ١روث لــي مــن ســنغافورة. الســيدةوالــدكتور فــي جــي ســوماني مــن الهنــد؛ و 

 حدى المنظمات الإقليمية للتكامل الاقتصادي.وأالأعضاء  الدول
  
الترصـد والرصـد  ومشـروعوقدمت الأمانة أخر مستجدات الأنشطة والميزانيـة الخاصـة بتنفيـذ خطـة العمـل،   -٢

العالمي للمنظمة. ونظـراً للعجـز الكبيـر فـي الميزانيـة، شـجعت الـدول الأعضـاء الأمانـة علـى بـذل المزيـد مـن الجهـد 
، وأشارت إلى أن تنظر ٢٠١٧-٢٠١٦للتمويل لدعم أنشطة آلية الدول الأعضاء في إطار الميزانية البرمجية طلباً 

  جميع الدول الأعضاء في تقديم الدعم.
  
الترصـــــد والرصـــــد العـــــالمي للمنظمـــــة ووافقـــــت علـــــى تحميـــــل  مشـــــروعوقـــــدمت الأمانـــــة إيضـــــاحات بشـــــأن   -٣

، قبــل الاجتمــاع المقبــل للجنــة )MedNetوالتــي تعــرف باســم ( الاختصاصــات علــى منصــة العمــل التعــاوني للمنظمــة
التوجيهيـة. وقــد أبلغــت الآليـة أن الأمانــة ســوف تضـع دلــيلاً ليــتم اسـتخدامه فــي الأنشــطة التدريبيـة، يوضــح تفاصــيل 

  طريقة عمل النظام وتفاعله مع آليات الإبلاغ الإقليمية الأخرى.
  
  أحدث المعلومات عن الأنشطة الوطنية والإقليمية. وتم إتاحة الفرصة للدول الأعضاء لتقديم  -٤
  
وقدمت الدول الأعضاء الرائدة في تنفيذ الأنشطة والأمانة أخر المستجدات عـن تنفيـذ خطـة العمـل وقائمـة   -٥

  ، على النحو التالي.٢٠١٥-٢٠١٤الأنشطة المتفق عليها والتي تحظى بالأولوية في 
  

  النشاط ألف
  
تشـــــرين الثـــــاني/  ١٧لمجموعـــــة عمـــــل غيـــــر رســـــمية بشـــــأن النشـــــاط ألـــــف فـــــي عقـــــدت البرازيـــــل اجتمـــــاع   -٦

. وقـدم الاجتمـاع تعليقـات علـى وثيقـة المناقشـات المعنونـة "الإطـار/ المبـادئ التوجيهيـة بشـأن وضــع ٢٠١٥ نـوفمبر
ـــ ة خطـــة وطنيـــة للوقايـــة مـــن المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيف

  واكتشافها والاستجابة لها."
  

                                                           
 من الحضور. لم يتمكن نائب الرئيس من الصين الدكتور جاو وين   ١
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، دعيت الدول الأعضاء إلى تقديم مـواد تدريبيـة ألفوبالنظر إلى العناصر الأخرى المتعلقة بولاية النشاط   -٧
المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة واكتشــافها  بشــأن الوقايــة مــن المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/

. ووافقت آلية الدول الأعضاء على تمديد ولاية النشاط ألف MedNetمانة من خلال منصة والاستجابة لها إلى الأ
  لعام آخر لإنجاز هذا العمل.

  
  النشاط باء

  
قــدمت المملكــة المتحــدة لبريطانيــا العظمــى وأيرلنــدا الشــمالية مســودة اختصاصــات شــبكة جهــات الاتصــال   -٨

لنوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة علــى النحــو العالميــة المعنيــة بالمنتجــات الطبيــة المتدنيــة ا
. وقـدمت تعـديلات علـى الوثيقـة تمـت الموافقـة عليهـا مـن قِبَـل آليـة الـدول الأعضـاء A/MSM/4/2الوارد في الوثيقة 

ة العمـل للاطـلاع علـى الـنص بصـيغته المعدلـة). ووافقـت آليـة الـدول الأعضـاء أن تواصـل الأمانـ ١ التـذييل(انظر 
  بموجب ولاية النشاط باء. ٢٠١٦مع الدول الأعضاء لإضفاء الطابع الرسمي وتوسيع نطاق الشبكة في عام 

  
  النشاط جيم

  
تشـــــرين الثـــــاني/  ١٦وعقـــــدت الأرجنتـــــين اجتمـــــاع لفريـــــق عامـــــل غيـــــر رســـــمي بشـــــأن النشـــــاط جـــــيم فـــــي   -٩

المعنونة "التقنيات الحاليـة  A/MSM/4/3يقة . وانتهى الاجتماع من وضع اللمسات الأخيرة على الوث٢٠١٥ نوفمبر
ونماذج اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ" المستخدمة والتـي سـتقوم الـدول الأعضـاء بإعـدادها بنـاءً علـى موافقـة الاجتمـاع 

. وتـم الاتفـاق علـى أن يـتم بصـورة ٢ التـذييلالرابع لآليـة الـدول الأعضـاء عليهـا وتـم إرفاقهـا بصـيغتها المعدلـة، فـي 
ــ والــذي يقــدم تفاصــيل عــن تجــارب البلــدان، وأن تــتم  A/MSM/4/3ة تحــديث الجــدول الــوارد فــي ملحــق الوثيقــة دوري

  .MedNetإتاحته من خلال منصة 
  

بالإشارة إلى عناصر ولاية النشاط جيم الأخرى، تم تشجيع الدول الأعضاء على تبادل الخبرات في مجال   -١٠
منهجيــات. وتـم الاتفــاق علــى تمديـد ولايــة النشــاط جـيم لعــام آخــر لإنجــاز اسـتخدام التوثيــق والكشــف عـن التقنيــات وال

  هذا العمل.
  

  النشاط دال
  

لعمل المنظمة بشأن سبل الوصول إلى المنتجات الطبية الجيدة والآمنة والناجعـة  قدمت الأمانة استعراضاً   -١١
ى أن تقـــدم الأمانـــة إلـــى اللجنـــة . وتـــم الاتفـــاق علـــA/MSM/4/5بأســـعار معقولـــة، علـــى النحـــو الـــوارد فـــي الوثيقـــة 
مـذكرة مفاهيميـة والميزانيـة المقترحـة لمواصـلة العمـل علـى  ٢٠١٦التوجيهية في اجتماعها المنعقد فـي آذار/ مـارس 

  .جيم ٨العنصر 
  

  النشاط هاء
  

عمــل  لتنفيــذ النشــاط هــاء لإنشــاء فريــق قــدمت المملكــة المتحــدة لبريطانيــا العظمــى وأيرلنــدا الشــمالية اقتراحــاً   -١٢
يضــم خبــراء فــي الاتصــالات التقنيــة مــن الــدول الأعضــاء والســلطات التنظيميــة الوطنيــة والإقليميــة مــن أجــل تطــوير 
التوصيات الحالية والاستفادة منها في الاتصال الفعال أثنـاء المخـاطر وتقـديم التوصـيات المتعلقـة بحمـلات التوعيـة 

المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة والإجــراءات والأنشــطة  بشــأن المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/
. وتـم الاتفــاق علـى تحميـل المعلومـات بشــأن A/MSM/4/5والسـلوكيات ذات الصـلة، علـى النحـو الــوارد فـي الوثيقـة 

قبـــل  MedNetصـــلاحيات ونطـــاق المجموعـــة وأهـــدافها، فضـــلاً عـــن مســـودة خطـــة المشـــروع الشـــامل علـــى منصـــة 
  ل اللجنة التوجيهية.بَ للنظر فيه من قِ  ٢٠١٦التوجيهية في آذار/ مارس اجتماع اللجنة 
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  النشاط واو
  

وقدمت الأمانة أخر المسـتجدات بشـأن الاقتـراح بـإجراء دراسـة علـى الصـحة العموميـة والتـأثير الاجتمـاعي   -١٣
/ المزيفـــة، علـــى النحـــو المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة والاقتصـــادي للمنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/

. وتـم الاتفـاق علـى أن تؤخـذ التعليقـات المقدمـة أثنـاء المناقشـة بعـين الاعتبـار عنـد A/MSM/4/6المبين في الوثيقة 
  مواصلة تطوير التقرير، وعلى الالتزام بالجداول الزمنية التالية.

شـباط/ فبرايـر علـى أن يمـنح سيتم تقديم المسودة الأولى من التقرير إلـى اللجنـة التوجيهيـة بنهايـة   )١(
  أعضاء اللجنة التوجيهية ثلاثة أسابيع لتقديم التعليقات.

وســيتم تقــديم المســودة الثانيــة مــن التقريــر إلــى اللجنــة التوجيهيــة فــي اجتماعهــا المنعقــد فــي آذار/   )٢(
هرين . وسـيتم تعمـيم المسـودة الثانيـة علـى جميـع الـدول الأعضـاء، والـذين سـيكون أمـامهم شـ٢٠١٦ مارس

  لتقديم تعليقات على التقرير.
وســـيتم تقـــديم المســـودة النهائيـــة إلـــى الاجتمـــاع الخـــامس لآليـــة الـــدول الأعضـــاء بشـــأن المنتجـــات   )٣(

  الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.
  

  النشاط زال
  

. ورداً علــى مــا أبدتــه ٢٠١٦تــي تحظــى بالأولويــة لعــام قــدمت الأمانــة تقــديراً للتكــاليف الســنوية للأنشــطة ال  -١٤
الدول الأعضاء من مخاوف بشأن نقص الأمـوال، أشـارت الأمانـة إلـى بـذل الجهـود للمضـي قـدماً فـي تنفيـذ أنشـطة 
في حدود الموارد المتاحة وتأمين موارد إضافية. ووافقت الأمانة على موافاة اللجنة التوجيهية بأخر المستجدات فـي 

  . ووافقت الأمانة على استكشاف سبل النظر في المساهمات العينية.٢٠١٦مارس  آذار/
  

الأنشــطة  ٢٠١٧-٢٠١٦وافقــت آليــة الــدول الأعضــاء علــى أن تشــمل قائمــة الأنشــطة ذات الأولويــة فــي   -١٥
  عن الأنشطة التالية. التي لم تستكمل، فضلاً  ٢٠١٥-٢٠١٤الواردة في قائمة الأنشطة ذات الأولوية في 

  
مــذكرة  ٢٠١٦ســتقدم الأمانــة إلــى اللجنــة التوجيهيــة فــي اجتماعهــا الــذي ســيعقد فــي آذار/ مــارس   -١

مفاهيمية والميزانية المقترحة بغية إجراء دراسة لزيادة فهم ومعرفة الروابط بين الوصول والقدرة على تحمـل 
غشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ التكاليف وأثرهـا علـى ظهـور المنتجـات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المـزورة/ الم

  المزيفة، والتوصيات الهادفة إلى الحد من تأثيرها، كنوع من متابعة تنفيذ النشاط دال.
  
سيعمل فريق خبراء عامل من الوكالات التنظيمية الوطنية والإقليمية التابع لآلية الدول الأعضاء   -٢

مـل والآثـار علـى الميزانيـة، جنبـاً إلـى جنـب على صـقل التعريفـات العمليـة. وسـيتم تقـديم طرائـق الفريـق العا
مع تحديث التعريفات العملية الحاليـة، إلـى اللجنـة التوجيهيـة للأمانـة فـي اجتماعهـا الـذي سـيعقد فـي آذار/ 

  .٢٠١٦مارس 
  

(ب) مــن خطــة العمــل بشــأن ٥التقنيــة غيــر رســمية بشــأن العنصــر واستعرضــت الآليــة حصــائل المناقشــة   -١٦
تشـــرين الثــــاني/  ١٧وكيات التـــي تقـــع خــــارج نطـــاق ولايـــة الآليــــة، والتـــي عقـــدتها الهنــــد فـــي تحديـــد الأنشـــطة والســــل

التــي استنُســخ  . وتــم الاتفــاق علــى أنــه بــالرغم مــن عــدم التوصــل إلــى توافــق فــي الآراء بشــأن الوثيقــة٢٠١٥ نــوفمبر
مفيـدة وسـوف تسـتأنف فـي بيـد أن المناقشـات كانـت  ١،نصها فيما يتعلق بالمداولات الخاصة بآليـة الـدول الأعضـاء

. وتــم اقتــراح أن تطــرح اللجنــة التوجيهيــة مســألة العبــور ٣ التــذييلالوقــت المناســب فــي المســتقبل. وتــرد الوثيقــة فــي 
                                                           

 .A/MSM/4/7الوثيقة    ١
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للنظــر فيهــا مــن خـــلال جــدول أعمــال الاجتمــاع الخـــامس لآليــة الــدول الأعضــاء بشـــأن المنتجــات الطبيــة المتدنيـــة 
  المغشوشة/ المزيفة.النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ 

  
بشـــأن مشــــاركة  A/MSM/4/8وناقشـــت آليـــة الدولــــة الأعضـــاء التحليــــل الـــذي قدمتـــه الأمانــــة فـــي الوثيقــــة   -١٧

المنظمة في اللجنة التوجيهية العالميـة لضـمان جـودة المنتجـات الصـحية. وقـررت آليـة الـدول الأعضـاء أن تواصـل 
مية بصورة مؤقتة لضمان جودة المنتجـات الصـحية. وطلبـت آليـة جنة التوجيهية العاللالأمانة ملاحظة اجتماعات ال

الدول الأعضاء من الأمانة تبادل المعلومات ذات الصلة بالقضايا التي نوقشت في تلك الاجتماعات. وعلاوةً على 
يــة ذلــك طلبــت آليــة الــدول الأعضــاء مــن الأمانــة أن تقــدم تقريــراً إلــى الاجتمــاع الخــامس للآليــة فــي اللجنــة التوجيه

العالمية، بما فـي ذلـك الوثـائق والمعلومـات عـن طبيعتهـا، والوضـع القـانوني، وتصـريف الشـؤون والمشـاركين، وذلـك 
  دمت خلال اجتماع اللجنة التوجيهية وآلية الدول الأعضاء.رداً على الأسئلة والتعليقات التي قُ 

  
التنظيمية للمنتجات الطبية وأكدت  وقدمت الأمانة أخر المستجدات عن عمل المنظمة بشأن تعزيز الطرق  -١٨

الدول الأعضاء على أهمية ضمان إدماج المخرجات التقنية لآلية الدول الأعضاء، حسب الاقتضـاء، فـي مسـارات 
  العمل الأخرى للمنظمة والتي تهدف إلى تيسير عملية تعزيز الطريقة التنظيمية.

  
، على النحو الـوارد ٢٠١٧ عام ة الدول الأعضاء فيوحددت الأمانة العملية التي اقترحتها لاستعراض آلي  -١٩

. فقد كان هناك اتفـاق علـى ضـرورة قيـادة مكتـب الأمانـة للتقيـيم والـتعلم المـرتبطين بعمليـة A/MSM/4/9في الوثيقة 
الاستعراض، وضرورة تقديم المزيد مـن التفاصـيل بشـأن الاسـتعراض، بمـا فـي ذلـك الاسـتبيان إلـى اللجنـة التوجيهيـة 

  .٢٠١٦ماعها الذي سيعقد في آذار/ مارس في اجت
  

وقــررت آليــة الــدول الأعضــاء تمديــد مــدة ولايــة الــرئيس الحــالي إلــى نهايــة الاجتمــاع الخــامس لآليــة الــدول   -٢٠
  .٢٠١٦الأعضاء في عام 

  
وستنتهي مدة ولاية نواب الرئيس والـرئيس الحـاليين عنـد اختتـام الاجتمـاع الخـامس لآليـة الـدول الأعضـاء.   -٢١

بشــأن الهيكـل وتصــريف  ٦٦/٢٢مـن الوثيقـة ج ١وبالإضـافة إلـى ذلــك، قـررت آليـة الــدول الأعضـاء تعـديل التــذييل 
) والــذي يتوقـع أن تكـون رئاســة آليـة الــدول ١٠(٦٦ج ص عالشـؤون وتمويـل آليــة الـدول الأعضـاء بمــا يعكـس القـرار 

كيل الجديـــد للجنـــة التوجيهيـــة فـــي نهايـــة الأعضـــاء بالتنـــاوب بـــين الأقـــاليم حســـب الترتيـــب الأبجـــدي. وســـيبدأ التشـــ
الاجتماع الخامس لآلية الدول الأعضاء. وأكد أيضاً انقضاء مدد الرئيس ونواب الرئيس اللاحقة في نهاية كل دورة 

  عادية ثانية لآلية الدول الأعضاء.
  

ـــــررت   -٢٢ ـــــةوق ـــــوبرشـــــهر تشـــــرين الأول/  فـــــي اجتماعهـــــا الخـــــامس الـــــدول الأعضـــــاء عقـــــد آلي  أو شـــــهر أكت
 الســلطات إدراج نقــاش الــدول الأعضــاء فــي اقتــراح آليــة، نظــرت وعــلاوة علــى ذلــك .٢٠١٦ نــوفمبرالثــاني/  تشــرين

. الاجتماع الخامس لآلية الدول الأعضاء ولكنها لم تصل إلى توافق فـي الآراء جدول أعمال التنظيمية الوطنية في
  .توجيهيةللجنة ال في اجتماع لاحق أنه قد يتم مناقشة الاقتراح تقررو 
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  ١ التذييل
  

  تبادل  إنشاء شبكة لمراكز الاتصال من أجل
  المعلومات والتشاور بشكل عام بين الدول الأعضاء
  وإنشاء منتدى افتراضي متواصل لتبادل المعلومات

  
  

  اختصاصات الشبكة العالمية لمراكز الاتصال المعنية بالمنتجات الطبية
  شوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالمتدنية النوعية/ المزورة/ المغ

  
  

  ١تقرير من الأمانة
  
  
وافقت آلية الدول الأعضاء على إنشاء شبكة عالمية لمراكز الاتصال من أجل تبادل المعلومات والتشاور  -١

بشكل عام بـين الـدول الأعضـاء وإنشـاء منتـدى افتراضـي متواصـل لتبـادل المعلومـات ومنحـت الأولويـة لـذلك خـلال 
 ٢٠١٤.٢ثالث الذي عقد في تشرين الأول/ أكتوبر اجتماعها ال

 
وإذ سلمت آلية الدول الأعضاء بالطابع العالمي لصـنع المنتجـات الطبيـة وتوزيعهـا وبيعهـا، تبينـت الحاجـة  -٢

إلى وجود شبكة عالمية لمراكز الاتصال ضمن الدول الأعضاء في المنظمة لتحسين تدفق المعلومات وتبادلها من 
ميــة فــي إطــار مــأمون وآمــن وفعــال. ويمكــن عــن طريــق إنشــاء هــذه الشــبكة تحســين إجــراءات منظــور الصــحة العمو 

 المتدنيــــة النوعيــــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــة/ المزيفـــةالتبليـــغ والإنـــذار الخاصـــة بالمنتجـــات الطبيـــة 
ت فـي الوقـت المناسـب وإتاحـة مصـدر موثـوق بـه للمعلومـاواستخلاص الدروس من تجربة الدول الأعضاء الأخرى 

 وعلى نحو فعال.
  
والغــرض مــن مســودة الوثيقــة هــذه هــو إرســاء أســاس للنقــاش فــي إطــار وضــع اختصاصــات شــبكة لمراكــز  -٣

. وتسلم بوجـود المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةالاتصال معنية بالمنتجات الطبية 
فرعية ولا تحاول أن تسـتعيض عـن أي شـبكة مـن تلـك الشـبكات بـل تسـعى بـالأحرى الشبكات في عدة أقاليم وأقاليم 

نظــام وقــد أنشــأ إلــى ضــمان التنســيق والاتســاق والإدمــاج المحتمــل علــى الصــعيد العــالمي مــن حيــث الــنهج المتبــع. 
/ المزيفـــة عـــالمي لترصـــد المنتجـــات الطبيـــة المتدنيـــة النوعيـــة/ المـــزورة/ المغشوشـــة التوســـيم/ المغشوشـــةالمنظمـــة ال

دولـــــة عضـــــواً وتنطبـــــق هـــــذه  ٩٠ها مراكـــــز اتصـــــال ضـــــمن الســـــلطات التنظيميـــــة الوطنيـــــة فـــــي أكثـــــر مـــــن ورصـــــد
وتحــدد هــذه الوثيقــة اختصاصــات مراكــز الاتصــال الموجــودة داخــل  الاختصاصــات علــى مراكــز الاتصــال المــذكورة.

لمـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ عالمي لترصـد ورصـد المنتجـات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ اال نظام المنظمة
 .المزيفة

  

                                                           
لبريطانيا العظمـى وأيرلنـدا تستند الاختصاصات الواردة أدناه إلى المسودة الأصلية التي أعدتها سويسرا والمملكة المتحدة    ١

  التي وردت من الدول الأعضاء.تأخذ في الحسبان التعليقات التي و  ،والأمانةالشمالية 
  .٣، الملحق A/MSM/3/3الوثيقة انظر    ٢
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وبينما قررت آلية الدول الأعضاء استخدام تعبير "مراكز الاتصال" يمكن مبادلة هذا التعبير بتعبير "نقطة  -٤
الســـلطات مركـــز الاتصـــال فـــي  أن يوجـــدالاتصـــال الوحيـــدة" الـــذي يســـتخدم حاليـــاً فـــي بعـــض الأقـــاليم. ومـــن المهـــم 

بهــدف تجنــب الازدواجيــة وإرســاء علاقــات التــآزر. وفيمــا يمكــن أن يكــون  القائمــة لتنظــيم الأدويــةة الوطنيــة والإقليميــ
ضمن السلطة الوطنية لتنظيم الأدوية، تشـجَّع الـدول الأعضـاء  إدارة محددةأو محدداً مركز الاتصال الوطني فريقاً 

ضمان أن يكون الموظفـون المرشـحون كمراكز اتصال و  الإدارةعلى ترشيح موظفين محددين ضمن ذلك الفريق أو 
مناسبين لأداء ذلك الدور وتتاح لهم المعلومات ذات الصلة ويحظوا بدعم أعضاء إدارتهـم العليـا لتبـادل المعلومـات 

 في الوقت المناسب مع الشبكة.
  
المتدنيـة والغرض من إنشاء هذه الشبكة هو ضمان توجيه الاستفسارات والمعلومات عن المنتجات الطبيـة  -٥

 الوطنيـة لتنظـيم الأدويـةداخل السلطات  إلى أنسب مكتبالنوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة 
 بتلك المنتجات والتبليغ عنها والرد عليها.المسؤولية عن تلقي المسائل المتعلقة ب يتكفل

  
الوطنيــة  ةلســلطاداخـل  ويتعـين علــى الـدول الأعضــاء أن تحــدد وترشـح أنســب مكتـب وشــخص (أشــخاص) -٦

المتدنية النوعيـة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/  لتلقي الاستفسارات عن المنتجات الطبية لتنظيم الأدوية
 على هياكلها التنظيمية والإدارية. والتبليغ عنها والرد عليها بناءً  المزيفة

  
ـــة/ لطبيـــة وتـــرد فيمـــا يلـــي اختصاصـــات مركـــز اتصـــال وطنـــي مرشـــح ليعنـــى بالمنتجـــات ا -٧ المتدنيـــة النوعي

 :المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

يكون موقـع مركـز الاتصـال الـوطني ضـمن السـلطة الوطنيـة لتنظـيم الأدويـة وأن يعمـل ينبغي أن   ) أ(
 تلك السلطة. نيابة عنالمركز 

تشـــجَّع الـــدول الأعضـــاء علـــى ترشـــيح موظـــف محـــدد ونائـــب حيثمـــا يكـــون ممكنـــاً ضـــمن الســـلطة   ) ب(
تزويد أمانة آلية الدول الأعضاء لمركز الاتصال الوطني عن الوطنية لتنظيم الأدوية ليعمل بوصفه ممثل 

فـــي المنظمـــة بتفاصـــيل الاتصـــال الخاصـــة بـــه التـــي تشـــمل عنـــوان المكتـــب ورقـــم الهـــاتف وعنـــوان البريـــد 
نــة المنظمــة بأســماء الإلكترونــي. ويمكــن قبــول عنــاوين بريديــة إلكترونيــة عامــة إلا أنــه ينبغــي إخطــار أما

المرشحين لمراكز الاتصال. وتقع على عاتق السلطة الوطنية لتنظيم الأدوية المسؤولية عـن إخطـار أمانـة 
المنظمــة بــأي تغييــرات تطــرأ فيمــا يخــص المــوظفين أو تفاصــيل الاتصــال. ويعمــل مركــز الاتصــال المعــين 

 لها فقط ولا يعمل بصفته الشخصية.السلطة الوطنية لتنظيم الأدوية التي يكون تابعاً  نيابة عن

إذ تــزود أمانــة المنظمــة بتفاصــيل الاتصــال، يوافــق المرشــح علــى الكشــف عــن تفاصــيل الاتصــال   (ج)
الخاصة به لسـائر مراكـز الاتصـال الوطنيـة ضـمن الشـبكة. وسـتعمل أمانـة المنظمـة بانتظـام علـى تحـديث 

ويحـافظ جميـع المرشـحين علـى ل المرشـحة. قائمـة تفاصـيل الاتصـال وتعميمهـا علـى جميـع مراكـز الاتصـا
  سرية القائمة التامة.

إذا ســبق تحديــد و/ أو تــدريب مركــز اتصــال وطنــي راهــن أو نقطــة اتصــال وحيــدة وطنيــة راهنــة   (د)
تشجَّع السـلطات الوطنيـة لتنظـيم الأدويـة علـى ترشـيح المسـؤولين الحاصـلين علـى مـا يلـزم مـن التـدريب أو 

  ام بدور مركز الاتصال.الخبرات أو التجربة للقي
ينبغـــي تمكـــين مركـــز الاتصـــال المرشـــح للتعـــاون الوثيـــق مـــع مختبـــرات ضـــبط الجـــودة والمراكـــز   (هـ)

الوطنيـــة لرصـــد الآثـــار الدوائيـــة الضـــارة والمراكـــز الوطنيـــة المعنيـــة بالســـموم والكيانـــات الحكوميـــة المعنيـــة 
وعيـــــة/ المـــــزورة/ المغشوشـــــة التوســـــيم/ المتدنيـــــة الن الأخـــــرى مـــــن أجـــــل ضـــــمان تحديـــــد المنتجـــــات الطبيـــــة

  المشتبه فيها والتصدي لها بسرعة وبشكل متناسب. المغشوشة/ المزيفة
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عـــالمي المنظمـــة النظـــام فيمـــا يتعلـــق باســـتخدام مركـــز الاتصـــال الـــوطني المرشـــح ينبغـــي تـــدريب   )و(
لمغشوشــة التوســيم/ المنتجــات الطبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ امــن أجــل التبليــغ عــن رصــد الو  لترصــدل

بالامتثـــال لقـــوانين الدولـــة العضـــو التـــي ينتمـــي إليهـــا مركـــز الاتصـــال ولوائحهـــا بشـــأن  المغشوشـــة/ المزيفـــة
  الكشف عن المعلومات المتصلة بنظام المنظمة العالمي للترصد والرصد.

 لقــيمــن ت ،بتوجيــه مــن الســلطة الوطنيــة لتنظــيم الأدويــة ،مركــز الاتصــال المرشــحينبغــي تمكــين   )ز(
  جميع الإنذارات الوطنية والإقليمية والعالمية بشأن المنتجات الطبية والرد عليها على نحو ملائم.

المنتجـات  ينبغي أن ترسى علاقات التعاون الوثيـق حيثمـا توجـد نظـم وطنيـة لتبليـغ المرضـى عـن  )ح(
شتبه فيها بين مركز الاتصال الم المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة الطبية

  المشتبه فيها بسرعة وبشكل متناسب. لهذه المنتجات الطبيةالوطني وهذه النظم لضمان التصدي 
منصـــة إلكترونيـــة تنشـــئها أمانـــة فيمـــا يتعلـــق باســـتخدام مراكـــز الاتصـــال المرشـــحة ينبغـــي تـــدريب   )ط(

رة مــن الــدول الأعضــاء الأخــرى. وينبغــي المنظمــة وتــديرها لتمكــين الاتصــال الآمــن بمراكــز الاتصــال النظيــ
  إجراء جميع الاتصالات في ظل شبكة مراكز الاتصال عبر هذه المنصة الإلكترونية.

 
 قائمة مراكز الاتصال المرشحة وتحافظ عليها وتدير المنصة الإلكترونية الآمنة.بأمانة المنظمة  وستحتفظ -٨
 
شاركة مع كل أصحاب المصلحة المعنيين في الوقاية مـن وتشجَّع السلطة الوطنية لتنظيم الأدوية على الم  -٩

، وكشــفها والتصــدي لهــا، مثــل المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة الطبيــةالمنتجــات 
 مقدمي خدمات الرعاية الصحية والقائمين على إنفاذ القوانين والقطاع الخاص.

 
افية في إطار أنشطتها مع شبكة مراكـز الاتصـال وينبغـي تبليـغ آليـة الـدول ينبغي أن تضمن الأمانة الشفو   -١٠

اللجنـة التوجيهيـة. وتكفـل أمانـة المنظمـة عـدم تضـارب المصـالح فـي إطـار  ن طريـقالأعضاء عن هذه الأنشـطة عـ
  أنشطة التدريب والأنشطة الأخرى مع شبكة مراكز الاتصال.
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  ٢ التذييل
  
  

  ة ونماذج التكنولوجيات القائم
  "اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ" المستعملة 

  وتلك التي من المقرر أن تضعها الدول الأعضاء
  
  

  مسودة وثيقة مقدمة من الأرجنتين
  
  

  جدول المحتويات
  

  ١٠  ..................................................................................  أولاً:   مقدمة
  ١٠  .................................................  ثانياً:   نطاق نظم "اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ"

  نشأ المجنية على مستوى الوحدات المعدّة للبيع فوائد نظم اقتفاء الأثر وتحديد الم   ثالثاً:
  ١٢  ....................................................................  (التغليفات الثانوية)        

  ١٣  ........................................................................  رابعاً:   النقاط الحاسمة
  ١٤  .................................................................................  المعايير   -١
  ١٥  ...............................................................................  نوع النظام   -٢
  ١٦  ...................................................................  تعريف هوية المنتجات   -٣
  ٢٠  ...........................................................................  قاعدة البيانات   -٤
  ٢٢  ........................................................................  المنتجات المعنية   -٥
  ٢٣  ................................................  عتبارالتحديات التي ينبغي أن تؤخذ في الا   -٦

  ٢٤  .........................................................  الخبرات المكتسبة في البلدانخامساً:   
  ٢٤  ....................................................................  الدروس المستفادةسادساً:   

  
  
  
  
  
  
  
  
  



  EB138/40              Annex    الملحق       ١٣٨/٤٠ت  م

10 

  مقدمة  :أولاً 
  
السـنوات دأبت السلطات التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية (المُسمّاة فيمـا يلـي السـلطات التنظيميـة) طـوال   -١

أداة ، بوصـفها ١المنتجـات الطبيـةيـة بإمكانيـة تحديـد منشـأ طبيـق الـنظم والآليـات المعنتتحديـد عمليـة على الماضية 
  المنتجات الطبية المغشوشة وتوزيعها على نحو غير مشروع.مفيدة وفعالة لمكافحة 

  
هي قيد التنفيذ أو  تنفيذها حالياً لوائح تنظيمية يجري  العالمي الصعيدعلى وأصدر بعض الدول الأعضاء   -٢

ذ أو تنفيـالبـدائل مختلـف تقييم تعكف دول أعضاء أخرى على  في حينالمنتجات؛  فيما يتعلق بإمكانية تحديد منشأ
  تتطرق إلى الموضوع بخلاف ذلك.لم 
  
هذا النوع من المبـادرات علـى أنـه مهـم وذو أولويـة بالنسـبة إلـى البلـدان. وقـد تقـرّر فـي الجلسـة ويُنظر إلى   -٣

طبيـــــة المتدنيـــــة النوعيـــــة/ المــــزورة/ المغشوشــــة التوســــيم/ لآليــــة الــــدول الأعضــــاء بشــــأن المنتجــــات الالعامــــة الثالثــــة 
الـدول الأعضـاء يضـم خبـراء مـن  ) إنشـاء فريـق عامـل٢(المُسمّاة فيما يلي آلية الدول الأعضـاءالمغشوشة/ المزيفة 

أو  اً حاليـمن أجل إجراء تقييم ورفع تقرير عن تكنولوجيات ومنهجيات ونماذج "اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ" المطبقة 
  .وعيوب تلك التكنولوجيات والمنهجيات والنماذج وتحليل مزاياالتي هي قيد الإعداد، 

  
 غيـــر شـــاملةو  توضـــيحيةككـــل هـــي خبـــرات فـــي الـــنص المبيّنـــة ومـــن الجـــدير بالـــذكر أن الخبـــرات الوطنيـــة   -٤

/ أو فهـارس ونترنـت الإعلـى  ةالرسـميمستمدة مـن مواقعهـا البلدان و مقدمة من معلومات هي مبنية على و إلا،  ليس
لتحقيــق حســب الاقتضــاء،  التقــويم،و/ أو  عــديلتخضــع للتلــذا فهــي مصــادرها، مراجعهــا التــي لــم يُتحقّــق مــن صــحة 

. والهدف من هذه الوثيقـة هـو لدول الأعضاءمرجع للسلطات التنظيمية التابعة ل بمثابةواحد مؤداه أن تكون رض غ
  .تفق مع عمليات تنفيذها من جانب الدول الأعضاء سابقاً وحديثاً ما يوبتُحدّث دورياً وثيقة حية" أن تكون "

  
  ظم "اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ"نطاق نُ   :ثانياً 

  
الســـلع الاســـتهلاكية القـــدرة علـــى تحديـــد منشـــأ علـــى أنـــه " إمكانيـــة تحديـــد المنشـــأ"يُعـــرّف فـــي العـــادة تعبيـــر   -٥

فــي حــالات وصــف " تعبيــر "اقتفــاء الأثــر وتحديــد المنشــأ ســتخدميُ هــا. كمــا توزيعهــا و إنتاجومختلــف مراحــل عمليــات 
. التوزيــعمعــيّن داخــل نظــام فــي أي وقــت مــا منــتج  تحديــد منشــأالقــدرة علــى التــي تضــم أيضــاً  إمكانيــة تحديــد المنشــأ

" علــى الاضــطلاع بعمليــة "تحديــد المنشــأعــدة ســنوات، ومنــذ  فــي هــذا الإطــارويواظــب مصــنعو المنتجــات الطبيــة 
مـن شـراء المـواد التـي يمكـن بفضـلها معرفـة جميـع مراحـل التصـنيع، انطلاقـاً تصـنيع والة الإنتـاج عمليـضمن نطاق 

  وانتهاءً بتجهيز المنتجات.الخام 
  
زيـع المنتجـات حصـة. وفيمـا يتعلـق بتو علـى أسـاس الدفعـة/ العادةً ما يُضطلع بعملية "تحديد المنشأ" هـذه و   -٦

تغليفـــات المنـــتج الأوليـــة/ المباشـــرة علـــى المثبـــت  تسلســـلالصـــنيع أو رقـــم تحديـــد دفعـــة التتُســـتكمل العمليـــة بالطبيـــة، 

                                                           
، التي A/SSFFC/WG/5من الوثيقة  ٣وفقاً لما يرد في الفقرة تُستخدم عبارة "المنتجات الطبية" لغرض هذه الوثيقة    ١

ضاً الأجهزة تلك المنتجات أيشمل ت، "قد ١، وما يرد في الحاشية "لأدوية واللقاحات ووسائل التشخيص المختبري"اتشير إلى 
  قبل".الطبية في وقت مناسب بالمست

تُستخدم عبارة المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة لغرض هذه الوثيقة    ٢
"تستعمل آلية الدول الأعضاء مصطلح  :أي ١٩- ٦٥ج ص عوفقاً لما هو مشار إليه في الحاشية الواردة في القرار 

إلى حين اعتماد تعريف له من قبل  ـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة"المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعي
ولن تحكم هذه الوثيقة مسبقاً على أي مفاوضات أخرى متصلة بالتعريف ضمن  الأجهزة الرئاسية لمنظمة الصحة العالمية"

  المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة. آلية الدول الأعضاء بشأن المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/
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، علــى أن تحديــد منشــأ المنتجالمرفقــة بــالوثــائق التجاريــة فــي  فــي بعــض الحــالاتة/ الخارجيــة، والتــي تُســجّل والثانويــ
  يحدّد بشكل قاطع هوية فرادى وحدات تلك الدفعات في نظام التوزيع. لامقدار الدفعات/ الحصص 

  
 هكـذا، فـإن إمكانيـة تحديـد المنشـأو نظـام تحديـد المنشـأ نطاقـات مختلفـة. أن يكـون لفي هذا الإطـار يمكن و   -٧

للبيــع المعــدّة وحــدات التغليفــات المتخصصــة) و/ أو ال( ةمجمعــالوحــدات إلــى دفعــة المنــتج و/ أو ال يمكــن أن تســتند
  المأخوذة من المنتج. جرعاتإلى ال/ أو مباشرة وال/ ة) و/ أو التغليفات الأولويةالثانوية/ الخارجيتغليفات (ال
  
فــي العــادة علــى التشــريع الــذي يــرخّص بتطبيــق هــذا النظــام. وبالإضــافة  تحديــد المنشــأنطــاق نظــام ويعتمــد   -٨

إلــى ذلـــك، فـــإن النطاقـــات المختلفـــة للمتطلبـــات المنصـــوص عليهـــا فـــي النظـــام قـــد تتبـــاين تبعـــاً للأســـباب التـــي تقـــف 
المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسـيم/  طبيق النظام (لأغراض مكافحةوراءها، من قبيل ت

  لتوليفة تجمع بين هذين الأمرين كليهما على سبيل المثال).أو  عند السدادالمغشوشة/ المزيفة أو منع الغش 
  
سحبها من ة مصنعة كاملة في حالة دفع تحديد منشأإمكانية الدفعات تعتمد على  تحديد منشأنظام ومزية   -٩

عند توجيه إنذار، لـيس إلا، بخصـوص منـتج طبـي متـدني النوعيـة/ مـزور/ مغشـوش التوسـيم/ مغشـوش/  السوق أو
النظام يكمن في عدم التمييز بين الوحدات ضمن كل دفعة أو إضفاء الطـابع  عيبفإن من ناحية أخرى، مزيف. و 

أسـاس حديد منشأ فرادى تلك الوحدات لأن تحديد منشأها غير ممكـن إلا علـى لذا فإن من المتعذّر ت، عليها فرديال
  على حدة.دفعة كل 

  
المبنيـة علـى وحـدات مجمعـة فـي تغليفـات متخصصـة، فـإن  اقتفـاء الأثـر وتحديـد المنشـأنظـم خص وفيما ي  -١٠

تسـليم السـلع إلـى من حيـث ، سواء المُستغرق والوقتالإجراءات اللوجيستية  هو تقليل تكاليفمنها الرئيسي الغرض 
الجــــاهزة ويُضــــطلع  اتالمنتجــــو/ أو منصــــة  حزمــــةأم إرســــالها إلــــيهم. وتثُبّــــت أرقــــام التسلســــل علــــى  تجــــار الجملــــة
 تحديــد التــرددات الراديويــةبطاقــة و مثــل شــريط الرمــوز البيانــات (وســائل قــراءة ســتية مــن خــلال ياللوجبــالإجراءات 

، افيهـمعبـأة لمنتجـات الالمتعلقـة بفـرادى االمعلومـات تبيّن ، والتي منتجاتال مجموعاتإلى ذلك) الموجودة على  وما
تحديــد مــن تخصّصــاً هــو أكثــر مــن تحديــد المنشــأ هــذا النــوع فإنــه لا داعــي لفــتح التغليفــات المتخصصــة. و  وبالتــالي،

التغليفـــات خـــل داكـــل وحـــدة مـــن الوحـــدات الموجـــودة  القـــاطع لهويـــة حديـــده لا يتـــيح إمكانيـــة التولكنـــات، الـــدفع منشـــأ
  المتخصصة.

  
المجـــال أمـــام  لمنتجـــات الطبيـــةة علـــى التغليفـــات الثانويـــة/ الخارجيـــة لالتسلســـل الفرديـــويتـــيح تثبيـــت أرقـــام   -١١

سلسـلة توزيـع كـل إعـادة إنشـاء إمكانيـة ، الأمر الـذي يـؤمن بـدوره لجمهورتبُاع إلى اكل وحدة التحديد القاطع لهوية 
  من فرادى الوحدات.وحدة 

  
يات التــي تُعطــى فيهــا علــى مســتوى المستشــفمزايــا معظــم التغليفــه الأولــي علــى هويــة المنــتج تحديــد ويــؤمن   -١٢

زيــادة تعقيــد التنفيــذ وارتفــاع تســبب أغلبهــا فــي كبيــرة وتفــإن عيــوب هــذا التحديــد ومــع ذلــك، جرعــات مــن الوحــدات؛ 
عــن الحاجــة إلــى المزيــد مــن ناهيــك  ،)الصــناعةدوائــر التسلســل (علــى مســتوى تثبيــت أرقــام عمليــة أثنــاء التكــاليف 

  .المذكورة التسلسللتسجيل أرقام الموارد البشرية والمعدات في مراكز الرعاية الصحية 
  

المُتـاح حاليـاً مـن نظـم اقتفـاء الأثـر وتحديـد علـى سـتركّز هـذه الوثيقـة فإن بغض النظر عن بدائل أخرى، و   -١٣
  طبيق.التهي قيد التي النظم تلك ة، وعلى خارجيالثانوية/ الالمنشأ المعنية بتغليفات المنتج 
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  العيوب  المزايا  النطاق
إمكانيـــــة تحديـــــد منشـــــأ دفعـــــة مصـــــنعة   -  على مستوى الدفعات

  كاملة.
تضــم الــدفعات عــادةً عــدداّ كبيــراً مــن   -

  الوحدات بداخلها.
لا يُميّــــــز بــــــين الوحــــــدات الموجــــــودة   -

داخــــل كــــل دفعــــة، أو يُضــــفى عليهــــا 
  الطابع الفردي

على مستوى التغليف 
التخصصي (المنصة 

  و/ أو الحزمة)

  قراءة إجمالية لمجموعة وحدات.  -
معلومـات محـددة أكثـر مـن تلـك المبيّنـة   -

  على مستوى الدفعات.
تقليــــل تكـــــاليف الإجــــراءات اللوجيســـــتية   -

والوقـــت المُســـتغرق علـــى مســـتوى باعـــة 
  الجملة.

لا تُحــــدّد بالضــــرورة هويــــة الوحــــدات   -
اخـــــــــــــــــل التغليفـــــــــــــــــات الموجـــــــــــــــــودة د
تحديــــــداً قاطعــــــاً علــــــى  التخصصــــــية
  أساس فردي.

التغليف الثانوي أو 
الخارجي (الوحدة 

  المعدّة للبيع)

إلــى  المبيعــةتحديــد قــاطع لهويــة الوحــدة   -
  الجمهور.

التمكـين مــن إعـادة إنشــاء سلسـلة توزيــع   -
  كل وحدة.

  زيادة تعقيد التطبيق.  -

التغليف الأولي أو 
المباشر (الوحدات 

  الموزعة)

  مزية عظمى على مستوى المستشفى.  -
إمكانية التحديد القاطع لهويـة الجرعـات   -

  المُعطاة للمرضى.

زيـــــــــادة تكـــــــــاليف التطبيـــــــــق وتعقيـــــــــد   -
  إجراءات تثبيت أرقام التسلسل.

ضـــــرورة تـــــوافر المزيـــــد مـــــن المـــــوارد   -
البشرية والمعدات فـي مراكـز الرعايـة 

  الصحية.
مــا تبقــى  لا توجــد مزايــا نســبية بشــأن  -

  من سلسلة التوريد.
  

فوائد نظم اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ المجنيـة علـى مسـتوى الوحـدات المعـدّة للبيـع   :ثالثاً 
  (التغليفات الثانوية)

  
، مسـتوى الرعايـة الصـحيةعلـى مزايا كبيرة تطبيقها  مراحلفي جميع  توفر نظم اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ  -١٤

نحـو تثبيـت أرقـام تقـدم وة أولى للسلطات التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية من أجـل إحـراز وبإمكانها أن تشكل خط
  .المنتجات الطبيةات المأخوذة من جرعال أوالتغليفات الأولية/ المباشرة على مستوى  ةالتسلسل الكامل

  
تعلق بالنظم المتاحة لاقتفاء المُحرز فيما يدرجة التقدم عالم اليوم الذي يغلب عليه طابع العولمة ويراعي و   -١٥

يـؤمن إمكانيـة تحديـد نظام في تطبيق  للمضي قدماً ملائمة أدوات امتلاك ثبت حق الأثر وتحديد المنشأ، هو عالم ي
ــا  أساســاً ســتركّز هــذه الوثيقــة فــإن ذلــك، . وبنــاءً علــى المنتجــات الطبيــةمــن  لبيــعمنشــأ الوحــدات المعــدّة ل علــى مزاي

  عبر المُستخلصة منها.واجه والالتحديات التي يمكن أن تُ وعلى  معيوب هذا النوع من النظو 
  

إلــى تــوفير لمنتجــات الطبيــة مــن البيــع الوحــدات المعــدّة ل يــؤمن إمكانيــة تحديــد منشــأنظــام ويفضــي اعتمــاد   -١٦
  :وهيألا مجموعة من المزايا، 

  ؛نيةقانو سلسلة توريد المرخصة فقط في يساعد على ضمان تداول المنتجات الطبية  •
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يوفر السلامة للمرضى الذين يستعملون المنتجات الطبية، وذلك بفضل تقليلـه للمخـاطر الناجمـة عـن   •
، مثــل حــالات طبيــة متدنيــة النوعيــة/ مــزورة/ مغشوشــة التوســيم/ مغشوشــة/ مزيفــةاســتعمال منتجــات 

ة للعـــلاج التســـمم والآثـــار الضـــارة وزيـــادة عـــدد أيـــام رقـــود المرضـــى فـــي المستشـــفيات وعـــدم الاســـتجاب
  والحاجة إلى علاجات بديلة، بل حتى موت المرضى؛

  ؛في سلسلة التوريد القانونية تداول المنتجات المسروقة والمهربةو  دخول يحول دون  •
  يمنع توزيع و/ أو صرف المنتجات المنتهية الصلاحية أو المحظورة أو المسحوبة من الأسواق؛  •
  ؛للأشخاص المقرر أن يتسلموهاالمنتجات الطبية  يساعد على ضمان تسليم عينات مجانية من  •
  يؤيد سحب المنتجات من الأسواق بطريقة فعالة وسريعة ومأمونة؛  •
مبنيـــة يمكّن من جمع البيانات المتعلقة بالنواحي الصيدلانية والوبائية ومن وضع استراتيجيات محددة   •

  على تلك المعلومات؛
  ميع مستويات النظام الصحي؛يؤيد إدارة الإمدادات بفعالية على ج  •
يســهم فــي الحــد مــن الإنفــاق علــى الصــحة مــن جــراء تطبيــق إجــراءات غيــر ســليمة أو غيــر ضــرورية،   •

، ومن عبء طبية متدنية النوعية/ مزورة/ مغشوشة التوسيم/ مغشوشة/ مزيفةمن قبيل شراء منتجات 
  جات.التكاليف التي تثقل كاهل النظام الصحي من جراء إدارة تلك المنت

  
ات يسهم في تعزيـز قـدرات السـلطات التنظيميـة وحديؤمن إمكانية تحديد منشأ النظام وعموماً، فإن تطبيق   -١٧

المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/   المنتجات الطبيـةبفعالية عن الكشف الوطنية و/ أو الإقليمية وفي 
يقلّــل البشــري، و ها اســتهلاكتلافيــاً لزيــادة توزيعهــا أو ق اســو الأمــن ، ومــن ســحب تلــك المنتجــات المغشوشــة/ المزيفــة

. الرعايـــة الصـــحيةتحقيـــق الإنصـــاف فـــي تقـــديم زيـــادة يـــؤمن و موميـــة الصـــحة العالمتكبـــدة فـــي مجـــال نفقـــات بـــذلك ال
نيــة طبيــة المتدوبــالرغم مــن أن نظــم اقتفــاء الأثــر وتحديــد المنشــأ تُعــد مــن الأدوات العديــدة للوقايــة مــن المنتجــات ال

النوعيــــة/ المــــزورة/ المغشوشــــة التوســــيم/ المغشوشــــة/ المزيفــــة وكشــــفها ومكافحتهــــا فإنهــــا قــــد تواجــــه بعــــض القيــــود 
 والتحديات.

 
  النقاط الحاسمة  رابعاً:

  
يستتبع تنفيذ نظام وطني لتتبع المنتجات الطبيـة الحاجـة إلـى اعتمـاد تعريـف بشـأن بعـض النقـاط الحاسـمة   -١٨

  الاعتبار ويمكن تصنيفها كما يلي:التي يتعين أخذها بعين 
 للتعريف ولوضع أرقام التسلسل تطبيق المعايير العالمية أو المحلية -١

 نموذج النظام الذي سيتم استخدامه -٢

 تعريف المنتجات -٣

 قاعدة البيانات: الاحتفاظ بالمعلومات والاطلاع عليها -٤

 المنتجات المعنية -٥
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تم النظـر فـي تكـاليف تنفيـذ نظـام تتبـع وطنـي لكـل مـن ومن المستصوب، عند بحـث كـل تلـك النقـاط، أن يـ  -١٩
والوكلاء المشاركين فـي سلسـلة التوريـد. ومـن ثـم تتفـاوت هـذه التكـاليف  الإقليمية أو/ و الوطنية التنظيمية السلطات

  من بلد لآخر، لذا لا يمكن تعميمها على المستوى العالمي.
  
  المعايير  -١
 

الصـــنع المتعـــددة الجنســـيات  إلـــى التخصـــص فـــي إنتاجهـــا مـــن  فـــي عـــالم تســـوده العولمـــة تجـــنح جهـــات  -٢٠
ة الصــنع، ثــم أالمنتجــات إلــى مجموعــات حســب منشــ أنــواعالمنتجــات الطبيــة، وذلــك مــن أجــل تقســيم إنتــاج مختلــف 

  توزيع المنتجات في تغليف وحيد وموحد يستوفي شروط اللوائح التي يطبقها كل بلد يتم تسويقها فيه.
  

لــذي يجعــل مــن الأرجــح أن تكــون المنتجــات التــي تصــل إلــى نقــاط الصــرف فــي البلــدان وهــذا هــو الســبب ا  -٢١
ذات الإنتــاج المحلــي القليــل وحجــم الســوق المــنخفض نســبياً، مــن حيــث المقارنــة، منتجــات مســتوردة تــم صــنعها فــي 

  المذكورة، ومغلفة بمواد موحدة. للاتجاهاتمصنع أجنبي، طبقاً 
  

صــــناعة المستحضــــرات المــــردود فيمــــا يتعلــــق بالصــــحة يمكــــن تحفيــــز دوائــــر ولبنــــاء عــــالم متــــرابط وعــــالي   -٢٢
ن المعــايير العالميــة أو الدوليــة. بصــورة أكبــر لتنفيــذ تــدابير التتبــع مــن خــلال اعتمــاد مجموعــة وحيــدة مــ الصــيدلانية

  للتعريف ولوضع أرقام التسلسل.
  

 الوضـع أرقـام التسلسـل، وإمكانيـة تطبيقهـمحليـة وإقليميـة لتعريـف و  ومن الناحية الأخرى فـإن وجـود معـايير  -٢٣
  أمران يتعلقان بلوائح كل إقليم أو بلد.

  
ووضــع الأرقــام المتسلســلة عليهــا، ولا ينبغــي أن  للمنتجــات المحلــيعالميــة للتعريــف  معــاييروتوجــد بالفعــل   -٢٤

ذلــك فإنــه قــد توجــد يتطلــب اعتمادهــا إلا حكمــاً ينظمهــا وتكييفهــا مــع الإجــراءات المحليــة المناســبة. وعلــى خــلاف 
بالفعل معـايير محليـة أو قـد لا توجـد، حسـب البلـد المعنـي، وفـي حالـة عـدم وجـود أيـة معـايير محليـة ينبغـي أن يـتم 

  تحديدها وإعدادها طبقاً للتعريف المتبع في النموذج المحلي لتعريف المنتجات.
  

ة بحيث تناسب الحقائق عايير دولية مكيفوأخيراً هناك بديل ثالث يمكن الإشارة إليه وينطوي على اعتماد م  -٢٥
  وهذا البديل هو اعتماد "معايير مختلطة". ،المتأصلة في كل بلد والمتطلبات

  
يــزال الأمريكيــة والاتحــاد الأوروبــي لا وعلــى المســتوى العــالمي فإنــه حتــى بــالرغم مــن أن الولايــات المتحــدة  -٢٦

 الســـلطاتوالاتحـــاد الأوروبـــي ينـــدرجان عـــادة ضـــمن  يـــةالأمريك يجـــري تعريـــف نموذجيهمـــا فـــإن الولايـــات المتحـــدة
التـــي تنظــر فـــي اعتمــاد المعـــايير الدوليــة. أمـــا الصــين التـــي قامــت مـــن جانبهـــا  الإقليميــة أو/ و الوطنيـــة التنظيميــة

  المعايير المحلية. فيذه فتُعد حالياً مرجعاً لاعتمادبوضع نموذج وتن
  

عـايير ، كمثـالين لاعتمـاد المأحكـاموكلاهمـا يطبـق نموذجـاً ينظمـه  ويمكن الإشارة إلى الأرجنتين والبرازيـل،  -٢٧
عــالمي، ورقــم التسلســل) لتعريـــف (رقـــم البنــد التجــاري ال GS1 المختلطــة. ففــي الأرجنتــين يُســتخدم المعيــار العــالمي

العـــالمي منتجـــات. وتحـــدد المواقـــع الماديـــة بواســـطة المعـــايير العالميـــة للحلقـــات الأولـــى مـــن السلســـلة (رقـــم الموقـــع ال
ســبانية ويشــير إلــى "تحديــد رمــز الموقــع بالأ  CUFEللصــانعين والمــوزعين) وتُســتخدم المعــايير المحليــة (الاختصــار

المنتجــات  المــادي") لتحديــد الصــيدليات ومراكــز الرعايــة الصــحية. أمــا فــي البرازيــل فتقتضــي اللــوائح أن يــتم تعريــف
ذلـك فـإن قطـاع سلسـلة التوريـد اختـار اسـتخدام المعيـار المحلـي  ولـيس المعيـار العـالمي. ومـعطبقاً للمعيار المحلي 

  لتعريف المنتجات. GS1والمعيار العالمي 
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 المعايير  المزايا العيوب
الحاجـــة إلـــى معلومـــات مفيـــدة علـــى  -

المســــــــتوى الــــــــوطني لتكييفهــــــــا مــــــــع 
  المعايير القياسية.

  
 

 التماثل في إنتاج الشركات المتعددة الجنسيات. -
 دل المعلومات على الصعيد العالمي.إمكانية تبا -
 وجود معايير سبق وضعها. -
التنفيــذ الأيســر فــي البلــدان ذات حجــم المنتجــات  -

 المستوردة الكبير.
  احتمال خفض التكاليف على المستوى المحلي. -

المعــــــايير العالميــــــة أو 
  الدولية

 ضرورة تعريف المعايير. -
 ترتيب الرموز مقصور على البلد. -
ـــــــــادة التكـــــــــ - ـــــــــى احتمـــــــــال زي اليف عل

 المستوى المحلي.
تبــــــــادل المعلومــــــــات بــــــــين البلــــــــدان  -

  مرهون بالتوافق.

 وضع المعايير وفقاً لاحتياجات كل بلد وواقعه. -
  

 المعايير المحلية
 

دعــم المعــايير الدوليــة والتكيــف فــي الوقــت ذاتــه  - الاعتماد على التعاريف المعتمدة. -
 مع ظروف البلد واحتياجاته.

 المعايير المختلطة

  
  نوع النظام  -٢
  

و/ أو الإقليمية مسؤولة عن تحديد نـوع النظـام الـذي ينبغـي اسـتخدامه  السلطات التنظيمية الوطنيةستكون   -٢٨
  بناءً على احتياجاتها وعلى وجود سلاسل توريد قانونية كاملة التنظيم لتوزيع المنتجات الطبية وتخزينها وصرفها.

  
لصـــرف" الـــوكلاء فـــي وســـط سلســـلة التوريـــد القانونيـــة (الباعـــة وتعفـــي نظـــم "التحقـــق علـــى مســـتوى نقطـــة ا  -٢٩

بالجملــة) مــن تــوفير المعلومــات ويُفــرض علــى مســجل رخصــة التســويق أن يعــرّف هويــة المنــتج بشــكل لا لــبسَّ فيــه 
ويتبادل المعلومات المذكورة عبر قاعدة بيانات. وتثُبت صحة رقم التسلسـل الموجـود علـى غـلاف المنتجـات الطبيـة 

  ته بالرمز الذي يتيحه مسجل المنتجات قبل صرف هذه المنتجات في الصيدليات أو مراكز الرعاية الصحية.بمقارن
  

طبيــة المتدنيــة النوعيــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ وإن عيــب هــذه الــنظم هــو إمكانيــة تــداول المنتجــات ال  -٣٠
يــرتهن الكشــف عنهــا التثبــت الفعــال مــن طــوال شــهور، إذ يُكشــف عــن المنتجــات لــدى صــرفها و  المغشوشــة/ المزيفــة

  صلاحية المنتجات في نقطة الصرف.
  

بالكامـل" أو "تحديـد المنشـأ بالكامـل" الـذي  الأثـر وتحديـد المنشـأوهناك نظام آخر بديل يدعى نظام "اقتفاء   -٣١
كلاء فـي وسـط يُلزم بموجبه مسجل المنتج بتعريف هوية المنتج بشـكل لا لـبسَّ فيـه وعلـى مسـجل المنـتج وجميـع الـو 

سلسلة التوريد إدراج المعلومات عـن لوجيسـتيات المنتجـات فـي قاعـدة البيانـات إلـى أن يصـل المنـتج إلـى المـريض. 
وميزة هذا النمـوذج تعتمـد علـى الكشـف الآنـي عـن مخالفـات المنتجـات الطبيـة وضـمان سـحب هـذه المنتجـات علـى 

المساهمة في ضمان جـودة الشـركة فـي الوقـت ذاتـه. وعلـى نحو فعال ودون تأخير بتأييد تحسين إدارة المخزونات و 
نحــو مماثــل، يوضــح النمــوذج سلســلة توريــد المنتجــات بكاملهــا ممــا قــد يكــون مفيــداً لإجــراء دراســات وبائيــة واعتمــاد 
تدابير مركزة في مجال الرعاية الصحية. ومع ذلك، تكون هذه النماذج أكثر تعقيداً وتشمل عدداً أكبـر مـن الجهـات 

بة المصــلحة فــي سلســلة التوريــد التــي يتعــين عليهــا فــي بعــض الحــالات تخصــيص المــوارد البشــرية لتحســين صــاح
تطبيـــق النظـــام. وفيمـــا يخـــص الباعـــة بالجملـــة المـــوزعين بـــدورهم، قـــد تســـفر ضـــرورة إدراج التحركـــات اللوجيســـتية 

  حضير.للمنتجات في النظام عن تباطؤ مشدد إلى حد ما في إجراءات تسلم الطلبات والت
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وانطلاقاً من كلا النموذجين يمكن اختيار تدابير متوسطة مثل التحقق على مستوى نقطة الصـرف بـإجراء   -٣٢
عمليــات تحقــق علــى أســاس مخــاطر عشــوائية علــى مســتوى الباعــة بالجملــة وإلا تمييــز الاســتراتيجيات حســب نــوع 

  المنتج أو تحديد خصائص الوكيل.
  

بالكامـل. أمـا الاتحـاد  الأثـر وتحديـد المنشـألان علـى بلـدان تعتمـد نظامـاً لاقتفـاء وتركيا والأرجنتين هما مثا  -٣٣
الأوروبي فهو يقيّم حاليـاً تطبيـق نظـام "للتحقـق علـى مسـتوى نقطـة الصـرف" و/ أو نظـام "مـن المنشـأ إلـى المقصـد" 

لـى جانـب إمكانيـة فـرض فيما يخص جميع المنتجات الطبية المسوّقة فـي البلـدان الأعضـاء فـي الاتحـاد الأوروبـي إ
  ضوابط مستندة إلى المخاطر على مستوى الباعة بالجملة.

  
 ٢٠١٤وأخيراً، إن النظام الوطني لتحديد منشأ الأجهزة الطبية القابلة للغرس الذي اعتُمد فـي مسـتهل عـام   -٣٤

متوســط مــن فــي الأرجنتــين هــو مثــال علــى نظــام مخــتلط لا يشــمل إلا الجهــات صــاحبة المصــلحة علــى المســتوى ال
  سلسلة التوريد عندما يرخَّص لها بأن تكون "جهات موزعة".

  
 النظام المزايا العيوب

الطبيــة الكشــف عــن المنتجــات  -
المتدنيــــــــة النوعيــــــــة/ المــــــــزورة/ 
المغشوشـــــــــــــــــــــــــة التوســـــــــــــــــــــــــيم/ 

فـــي نقطـــة  المغشوشـــة/ المزيفـــة
الصــــــــرف فقــــــــط ممــــــــا يــــــــرتهن 

صــــلاحية مــــن لل لابإثبــــات فعــــ
 جانب وكيل الصرف.

ـــــــق الأي - ـــــــة عـــــــدد ســـــــر (التطبي الجهـــــــات صـــــــاحبة قل
 المصلحة المعنية).

التحقق على مستوى 
  نقطة الصرف

كثـــــرة تعقيـــــداً ( شـــــدالتطبيـــــق الأ -
 ن).يالوكلاء المعنيعدد 

احتمــــــــال تبــــــــاطؤ الإجــــــــراءات  -
 ستية.ياللوج

  

 وضوح كامل سلسلة توريد المنتجات. -
 الكشف الآني عن المخالفات. -
 إجراءات السحب الأكثر فعالية. -
 ة المخزونات.تحسين إدار  -
إمكانية إجراء دراسات وبائية واعتماد تدابير صـحية  -

 مركزة في أي مرحلة من مراحل سلسلة التوريد.

اقتفاء الأثر وتحديد 
  المنشأ بالكامل

  
  

التعـــــــــــاريف الاعتمـــــــــــاد علـــــــــــى  -
 المعتمدة.

  نظام مختلط  استجابة أفضل لظروف البلد واحتياجاته. -

  
  تعريف هوية المنتجات  -٣
  

الوحــدات، يصــبح مــن الأساســي علــى أســاس إلــى إرســاء نظــام يســمح بتحديــد منشــأ المنتجـات الطبيــة  سـعياً   -٣٥
  فيه حتى يتسنى التمييز بينها بصورة منفردة. المنتجات بشكل لا لبسَّ  هوية تعريف

  
. ومــن وتحقيقــاً لتلــك الغايــة، ينبغــي أولاً تحديــد قاعــدة البيانــات التــي ســيعتمد عليهــا تعريــف هويــة المنتجــات  -٣٦

الأساسي بالتالي استخدام رقم التسلسل وفقاً للمعيار المستخدم. وقـد يكـون الرمـز المـذكور مؤلفـاً مـن أرقـام متسلسـلة 
  أو عشوائية أو حتى من أرقام وحروف أبجدية وله ملحق ثابت أو متغير في كلتا الحالتين.

  
يعرّف شكل المنتج التجاري مما سيمكن ويوصى بأن يقترن رقم التسلسل من ذلك القبيل برمز منتج معين   -٣٧

من الحصول على بيانات إحصائية عن مجموعـات التسلسـل خاصـة بـالمنتج ذاتـه. وفـي جميـع الحـالات، يجـب أن 
  يكون اقتران رمز المنتج برقم التسلسل منفرداً وأن يُستخدم مرة واحدة فقط.
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الإلزامـي لبيانـات المنتجـات المعنيـة الأخـرى مثـل وعلاوة على ذلك، قد تستلزم النظم الترميز الاختياري أو   -٣٨
رقــم الدفعــة وتــاريخ الصــنع وتــاريخ انتهــاء الصــلاحية ورقــم تســجيل المنــتج وتعريــف هويــة المنــتج لأغــراض الضــمان 
الاجتماعي أو وضع الخطط الصحية وما إلى ذلك. وعلى الرغم مـن ذلـك، يحتمـل إدراج البيانـات التـي تخـص كـل 

  ملها تعريف هوية المنتج في قاعدة البيانات.وحدة منفردة ولا يش
  

ويشار عادة إلى البيانات المتعلقة بتاريخ الدفعة وانتهاء الصلاحية على أنها أهم البيانات. وسـيمكَّن إدراج   -٣٩
البيانات بشأن الدفعة في قاعدة البيانات (سواء أكانت متاحة أم غير متاحة على حامل البيانات) من تعزيز فعاليـة 

تفاء أثر المنتجات لأغراض سحبها من السوق. وفضلاً عن ذلك، سيعزز تعريف انتهاء الصلاحية الحيلولـة دون اق
  إمداد المرضى بمنتجات منتهية الصلاحية وإدارة المخزونات مما يجنب تكبد الخسائر نتيجة لانتهاء الصلاحية.

  
ة، مـن المستصـوب قبـول إدراج بيانـات إضـافية وبصرف النظر عن البيانات الدُنيا المحددة كبيانـات إلزاميـ  -٤٠

  قد تفيد نموذج الإدارة الخاص بالجهات صاحبة المصلحة.
  

وينبغـي ترميــز البيانــات المحـددة بشــأن المنتجــات ضـمن حامــل للبيانــات يسـمح بــالقراءة المؤتمتــة للبيانــات.   -٤١
و/ أو الإقليميــة أن يعتمــد  ميــة الوطنيــةالســلطات التنظيوهنــاك تكنولوجيــات مختلفــة متاحــة لهــذا الغــرض. وقــد تقــرر 

حامل البيانات علـى تكنولوجيـا معينـة محـددة مسـبقاً وإلا قـد تسـمح للـوكلاء المسـؤولين عـن ترميـز البيانـات باختيـار 
التكنولوجيــا التــي ينبغــي اســتخدامها. وميــزة هــذا الخيــار هــي الســماح باســتخدام تكنولوجيــات ســبق للجهــات صــاحبة 

عليهـــا ولا تحمّـــل هـــذه الجهـــات أي تكـــاليف. وعلـــى الـــرغم مـــن ذلـــك، قـــد يعنـــي الأمـــر أنـــه مـــن المصـــلحة أن اتفقـــت 
  الضروري استخدام تكنولوجيات مختلفة للقراءة المؤتمتة للبيانات على مدى سلسلة التوريد القانونية.

  
البــــاركود أو والتكنولوجيــــات المعروفــــة حتــــى الآن هــــي الترميــــز الخطــــي بالبــــاركود والترميــــز ذو البعــــدين ب  -٤٢

مصفوفة البيانات ذات البعدين وشرائح التعريف بالترددات الراديوية. وتسـتخدم هـذه التكنولوجيـات كخيـارات لحوامـل 
  البيانات حيث يمكن تخزين معلومات محددة أو ترميزها.

  
القـراءة وتستخدم دوائر الصناعة الترميز الخطي بالباركود على نطاق واسع بصفة عامة ويستعان بوسـائل   -٤٣

عادة في السلسلة المضيفة للقيمة لهذا النوع من التكنولوجيـا. وعيـب هـذه التكنولوجيـا الرئيسـي هـو ضـرورة اسـتخدام 
حوامــل بيانــات أكبــر بهــدف إدراج المزيــد مــن المعلومــات ومــن الصــعب وضــع حامــل بيانــات مــن ذلــك القبيــل علــى 

  حاويات المستحضرات الصيدلانية الصغيرة.
  

البيانــات المعتمــد علــى الترميــز ذي البعــدين بالبــاركود فيســمح بترميــز المزيــد مــن المعلومــات أو  أمــا حامــل  -٤٤
البيانات ضمن مساحة صغيرة نسبياً بتحسين القدرة على القراءة مقارنة بتكنولوجيـا الترميـز الخطـي بالبـاركود إلا أن 

  كون متاحة بعد في سلسلة التوريد.معدات القراءة المؤتمتة للبيانات من أجل هذه التكنولوجيا قد لا ت
  

تكنولوجيــا ضــوئية بخــلاف التكنولوجيــات المــذكورة عبــارة عــن أجهــزة التعريــف بــالترددات الراديويــة ليســت و   -٤٥
ترسَــل إلــى الجهــاز القــارئ عبــر إشــارة تبــث بتــرددات راديويــة تحتــوي بــالأحرى علــى معلومــات هــي أجهــزة أعــلاه بــل 

سألة عدم موثوقيـة اسـتخدام أجهـزة التعريـف بـالترددات الراديويـة إلـى حـد مـا ولـيس معينة. وقد أثيرت في الماضي م
اســتخدام هــذه الأجهــزة منتشــراً. وعلــى الــرغم مــن ذلــك، تنشــأ ميزتهــا الكبيــرة عــن الفــرص المحتملــة لالتقــاط البيانــات 

قـاط منفـرد للبيانـات مـن كـل المكثف من شرائح متعددة للتعريف بالترددات الراديوية خلال ثوان دون الحاجـة إلـى الت
شريحة مما يحد من وقت التقاط السلاسل لتسلم المنتجات وإرسالها على السـواء. وتـؤثر ميزتهـا النسـبية بالتـالي فـي 
إدارة اللوجيســتيات الكبيــرة الحجــم. وتعتبــر تكــاليف وضــع شــرائح التعريــف بــالترددات الراديويــة علــى المنتجــات عــادة 

عـــن التكنولوجيـــات الأخـــرى حتـــى ولـــو أن تكنولوجيـــا الشـــرائح قـــد تـــؤدي إلـــى تخفـــيض  أعلـــى مـــن التكـــاليف الناجمـــة
إجمــالي فــي التكــاليف فــي حــال تقيــيم التكــاليف اللوجيســتية الناشــئة عــن قــراءة حوامــل البيانــات بشــكل منفــرد عنــدما 

ديوية بشكل متسلسـل تكون هناك أعداد كبيرة من المنتجات. ولا يمكن للأسف طباعة شرائح التعريف بالترددات الرا
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نظراً إلى كون هذه الشرائح عبـارة عـن أجهـزة ويوصـى بوضـعها داخـل عبـوة المنتجـات الثانويـة/ الخارجيـة للحـد مـن 
  المشاكل الناشئة عن الصدمات غير المتعمدة التي تتعرض لها الشريحة.

  
ت أن تـــرد جميـــع وبصـــرف النظـــر عـــن التكنولوجيـــا المختـــارة، قـــد يكـــون مـــن الضـــروري فـــي جميـــع الحـــالا  -٤٦

المعلومات المشفرة ضمن حامل البيانات أيضاً بأسلوب يمكن قراءته بالعين البشرية. ويحتمل طبع حوامـل البيانـات 
بدورها مباشرة على عبـوة المنتجـات الطبيـة (لغيـر التعريـف بـالترددات الراديويـة) وإلا يحتمـل وضـع بطاقـات تعريـف 

كل حامل بيانات عادة أعلى مـن التكلفـة الناجمـة عـن إمكانيـة الطباعـة علـى (من الأرجح أن تكون التكلفة الفردية ل
الخط). وفي كلتا الحالتين، يجب ضمان وصول حامل البيانات إلى المريض دون تغيـره والحفـاظ علـى القـدرة علـى 

ة أخـرى. قراءته طوال مدة صلاحيته وعدم إمكانية إزالته دون ترك دليل على ذلـك علـى العبـوة أو وضـعه علـى عبـو 
  وإضافة إلى ذلك، من المستصوب اعتماد تدابير للتغليف تحول دون حصول أي تلاعب.

  
ومـــن ناحيـــة أخـــرى، يمكـــن اســـتخدام أكثـــر مـــن تكنولوجيـــا واحـــدة فـــي الوقـــت ذاتـــه. وقـــد يحقـــق اســـتخدام   -٤٧

انــات فوائــد مــن خــلال التكنولوجيــا الثنائيــة المعتمــدة علــى التعريــف بــالترددات الراديويــة وعلــى رمــوز مصــفوفات البي
وضع الاستفادة من المزايا التي توفرانها في الحسبان. وإذا استلزم الأمر أن تُطبع المعلومـات التـي يتضـمنها جهـاز 
التعريـــف بـــالترددات الراديويـــة بأســـلوب يمكـــن قراءتـــه بـــالعين البشـــرية علـــى المنـــتج، فـــإن الطباعـــة الإضـــافية لرمـــز 

  ف إضافية طفيفة.مصفوفة البيانات تنطوي على تكالي
  

ومـــن المهـــم التشـــديد علـــى أن فـــرض متطلبـــات إضـــافية متعلقـــة بحوامـــل البيانـــات مثـــل بطاقـــات التعريـــف   -٤٨
المحددة أو استحداث رقم التسلسل مـن جانـب السـلطة التنظيميـة أو حجـم بطاقـات التعريـف أو تحديـد اللـون أو نـوع 

  المواد أمر سيزيد عملية التنفيذ تعقيداً.
  

ســبيل المثــال علــى تلــك التعــاريف، يمكــن الإشــارة إلــى النظــام التركــي لتحديــد المنشــأ الــذي يقضــي  وعلــى  -٤٩
ورقـم  رقم البنـد التجـاري العـالميل GS1باستخدام تكنولوجيا مصفوفة البيانات بترميز المعلومات وفقاً للمعيار الدولي 

  التسلسل ورقم الدفعة وتاريخ انتهاء الصلاحية.
  

مــــن ذلــــك، طبقــــت الأرجنتــــين نظامــــاً مرنــــاً تُمــــنح بموجبــــه لمســــجل المنــــتج حريــــة اختيــــار وعلــــى النقــــيض   -٥٠
التكنولوجيـــا بهـــدف تيســـير التطبيـــق بـــدعم المـــوارد الخاصـــة الراهنـــة عبـــر تكنولوجيـــات مختلفـــة. وينبغـــي أن تكيَّـــف 

ات مـن جـودة اتسـاق وأن يتحقـق مسـجلو المنتجـ GS1المعلومات التي تُدرج في حامل البيانات مع المعيـار العـالمي 
لتجنـب ارتكــاب أخطــاء لاحقــة فــي سلســلة التوريــد. ويمكــن  منتجــات ذات تــرقيم تسلســليالترميـز والقــراءة قبــل تحريــر 

والبيانــات الإلزاميــة التــي ينبغــي إدراجهــا وضــع حامــل البيانــات علــى بطاقــات التعريــف أو طبعــه علــى خــط الإنتــاج. 
سل (تعتبر البيانات الأخرى اختيارية) ويجـب أن يتسـنى علـى الـدوام قـراءة ورقم التسل رقم البند التجاري العالميهي 

  المعلومات بالعين البشرية بصرف النظر عن التكنولوجيا المستخدمة. ويستحدث مسجلو المنتجات أرقام التسلسل.
  
  

 الهوية تعريف المزايا العيوب
وجـــــوب ضـــــمان عـــــدم تكـــــرار أرقـــــام  -

سلســل فيمــا بــين مختلــف الجهــات تال
 حبة المصلحة.صا

ــــة تصــــنيف المعلومــــات  - عــــدم إمكاني
حســـــــب نـــــــوع المنـــــــتج و/ أو شـــــــكل 
المنتج التجاري وعدم إمكانيـة إجـراء 

 تقييمات إحصائية.

 لا مفر منه -
احتمــــــال تســــــجيل بيانــــــات إضــــــافية مرتبطــــــة  -

 بالمنتج في قواعد بيانات.

 رقم التسلسل فقط
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 الهوية تعريف المزايا العيوب
ضــرورة تعريــف رمــوز المنتجــات أو  -

مة فـــــــي اعتمـــــــاد الرمـــــــوز المســـــــتخد
 المعايير الدولية.

إمكانيــــــة تصــــــنيف المعلومــــــات حســــــب نــــــوع  -
المنــتج و/ أو شــكل المنــتج التجــاري وإمكانيــة 

 إجراء تقييمات إحصائية.
إمكانيــــــة تســــــجيل بيانــــــات إضــــــافية مرتبطــــــة  -

 بالمنتج في قواعد البيانات.

رمز المنتج ورقم 
 التسلسل

 
 

الحاجــة المحتملــة إلــى مســاحة أكبــر  -
إلـــى إدراج المزيـــد  علـــى العبـــوة نظـــراً 
 من المعلومات.

ـــــــــى  - ـــــــــؤدي الأمـــــــــر إل احتمـــــــــال أن ي
 استخدام تكنولوجيا معينة.

 الطابع الاختياري أو الإلزامي المحتمل. -
إمكانيـــة اقتفـــاء أثـــر المنتجـــات ذات الخصـــائص  -

 المحددة المشتركة.
احتمـــال فائـــدة نمـــاذج الإدارة الخاصـــة بالجهـــات  -

 صاحبة المصلحة.

البيانات الإضافية 
ل رقم الدفعة (مث

وتاريخ انتهاء 
  الصلاحية وغير ذلك)

ضـــــــــــرورة اســـــــــــتخدام تكنولوجيـــــــــــات  -
 مختلفة للقراءة المؤتمتة للبيانات.

إمكانيــة اســتخدام تكنولوجيــات ســبق للجهــات  -
 صاحبة المصلحة اقتناؤها.

عـــدم تحمـــل الجهـــات صـــاحبة المصـــلحة أي  -
 للتطبيق. نتيجةتكاليف 

 تيسير التطبيق القصير الأجل. -

  ولوجيا الحرةالتكن
 

زيــــــادة حجــــــم حامــــــل البيانــــــات مــــــع  -
 إضافة المزيد من المعلومات.

صعوبة وضـع حامـل البيانـات علـى  -
الحاويـــــات الصـــــغيرة للمستحضـــــرات 

 الصيدلانية.
القــــراءة الفرديــــة والمباشــــرة للبيانــــات  -

  عبر وسائل ضوئية.

 استخدام واسع النطاق. -
 استعانة السلسلة عادة بمعدات للقراءة. -
  لطبع على خط الإنتاج.إمكانية ا -

 الباركودالترميز الخطي ب

احتمال استمرار عـدم إتاحـة معـدات  -
القـــــــــراءة المؤتمتـــــــــة للبيانـــــــــات فـــــــــي 

 السلسلة.
القــــراءة الفرديــــة والمباشــــرة للبيانــــات  -

  عبر وسائل ضوئية.

إمكانيــة تخــزين كميــة كبيــرة مــن المعلومــات فــي  -
 مساحة صغيرة.

 تعزيز القدرة على القراءة. -
  لطبع على خط الإنتاج.إمكانية ا -

  مصفوفة البيانات
  
  
 

 استخدام غير منتشر. -
احتمــال ارتفــاع التكلفــة الفرديــة لكــل  -

حامـــــــــل بيانـــــــــات مقارنـــــــــة بالتكلفـــــــــة 
الناجمــة عــن إمكانيــة الطباعــة علــى 

تكنولوجيـــات  الخطـــوط التـــي تتيحهـــا
 أخرى.

فـــي  ةاحتمـــال تـــأثير العوامـــل الســـلبي -
القــدرة علــى قــراءة البيانــات واحتمــال 

ســتمرار عــدم إتاحــة معــدات القــراءة ا
 المؤتمتة للبيانات في السلسلة.

عدم إتاحة الطبع علـى خـط الإنتـاج  -
(نظـــراً إلـــى كـــون التكنولوجيـــا عبـــارة 

 عن جهاز).
التوصـــــــية بوضـــــــع الجهـــــــاز داخـــــــل  -

 العبوة الثانوية.

إمكانيـــة الالتقـــاط المكثـــف للبيانـــات خـــلال ثـــوان  -
مــن كــل  دون الحاجـة إلــى التقــاط منفــرد للبيانــات

 حامل للبيانات.
 الحد من وقت قراءة البيانات. -
ـــــرة يالميـــــزة النســـــبية فـــــي إدارة اللوج - ســـــتيات الكبي

 الحجم.
 ستيات.يتخفيض إجمالي في تكاليف اللوج -

التعريف بالترددات 
  الراديوية
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 الهوية تعريف المزايا العيوب
احتمــال ارتفــاع التكلفــة الفرديــة لكــل  -

حامـــــــــل بيانـــــــــات مقارنـــــــــة بالتكلفـــــــــة 
لــى الناجمــة عــن إمكانيــة الطباعــة ع

خــــــــــــط الإنتــــــــــــاج المتاحــــــــــــة عبــــــــــــر 
 تكنولوجيات أخرى.

الاســـــــتفادة مـــــــن المزايـــــــا التـــــــي تنطـــــــوي عليهـــــــا  -
 التكنولوجيا الثنائية وفقاً لمراحل السلسلة.

ـــــــب الطباعـــــــة الإضـــــــافية لرمـــــــز مصـــــــفوفة ت - ترت
البيانــات علــى تكــاليف إضــافية طفيفــة فــي حــال 
ضرورة طباعة المعلومات التـي يتضـمنها جهـاز 

ـــــالترددات ـــــف ب ـــــة بأســـــلوب يمكـــــن  التعري الراديوي
 قراءته بالعين البشرية على المنتج.

التكنولوجيا الثنائية 
(مصفوفة البيانات 

والتعريف بالترددات 
  الراديوية)

  
 

  
  
  
    

 

  : مثال على الترميز الخطي بالباركود١الشكل 
  
  
 

  الترميز ذو البعدين بالباركود الحاوي على مصفوفة البيانات  : مثال على٢الشكل 
  
  

 

  : أمثلة على شرائح التعريف بالترددات الراديوية٣الشكل 
  
  قاعدة البيانات  -٤
  

مـــن الأهميـــة القصـــوى بمكـــان توضـــيح أنـــه فـــي جميـــع الأحـــول يجـــب أن تســـمح قاعـــدة البيانـــات بمقارنـــة   -٥١
 ، وبـــذامســـجل المنـــتج/ مســـجل رخصـــة التســـويقالمعلومـــات التـــي يقـــدمها كـــل صـــاحب مصـــلحة بتلـــك التـــي يقـــدمها 

ضــمان توليــد السلاســل وطرحهــا فــي الســوق علــى نحــو مشــروع. وإذا كانــت النمــاذج الكاملــة لاقتفــاء الأثــر وتحديــد 
يجب أن تتيح هذه النماذج التحقق من المعلومات المتعلقة بالاستلام والإرسال مـن جانـب كـل  ،المنشأ مطبقة أيضاً 

  .التوريدعضو من أعضاء سلسلة 
  

طوال الفترة الكاملة التي توزع فيها المنتجات ذات الصـلة. وفـي  هاأن تضمن توافر  وينبغي لقاعدة البيانات  -٥٢
معظـم البلـدان إن لـم يكـن فيهـا كلهــا، سـيعني ذلـك جميـع أيـام السـنة وعلــى مـدار السـاعة. وسـيحتاج ذلـك بـدوره إلــى 

والاســـتجابة الملائمـــة ، مـــع التحقـــق الســـليم للنظـــامتـــدابير تكنولوجيـــا المعلومـــات التـــي تكفـــل الحمايـــة مـــن القرصـــنة، 
التوقيت لأصحاب المصـلحة المعنيـين بالمعاملـة، والقـدرة علـى اسـتقبال عـدد كبيـر مـن المعـاملات فـي الوقـت ذاتـه، 

  وحماية سرية البيانات، وتقييد إمكانية الوصول إليها وفقاً لملفات تعريف المستخدمين المنشأة مسبقاً.
  

(01)07791234123459  (21)00010 
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  فعادة ما يُنظر في بعض الخيارات، ألا وهي: وفيما يتعلق بحيازة قاعدة البيانات،  -٥٣
قاعــدة بيانــات فــي حيــازة الســلطات التنظيميــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة تُجمــع فيهــا المعلومــات الكاملــة   -

الـواردة مـن جميـع أصـحاب المصـلحة. وتسـمح القاعـدة لهـذه السـلطة بالوصـول إلـى البيانـات المتعلقـة 
ت، وعـــدد المنتجـــات المصـــنّعة والمســـتوردة، وصـــرف المنتجـــات، بموقـــع المنـــتج، والإفـــراج عـــن الـــدفعا

ورصــد الآثــار الدوائيــة الضــارة، والدراســات الصــيدلانية الوبائيــة، ومــا إلــى ذلــك. ويلــزم علــى الســلطة 
  الصحية أن تتوافر لديها القدرة التقنية والدعم الكافي.

عم إلـى شـركات متخصصـة، علـى أن إسناد مهمة تطوير تكنولوجيـا المعلومـات والصـيانة التقنيـة والـد  -
تتولى السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية حصراً إدارة المعلومات المحفوظة مركزيـاً فـي قاعـدة 
البيانــات. ويتــيح هــذا الخيــار أســاليب بديلــة عنــدما تفتقــر الســلطات التنظيميــة الوطنيــة و/ أو الإقليميــة 

(لعـدم تخصصـها فـي هـذه الأمـور)، ويُتوقـع مـع ذلـك أن  إلى القدرات الخاصـة بتكنولوجيـا المعلومـات
تحظــى بهــذه القــدرات عــن طريــق الاســتفادة مــن الشــركات المتخصصــة المعنيــة بتنفيــذ هــذا النــوع مــن 
التطــوير. وفــي العمــوم، ينبغــي إبــرام هــذا النــوع مــن التعاقــد مــع الجهــات الخارجيــة بطــرح عطــاء فــي 

لاحية التعاقــد، تشــتمل علــى أحكــام صــارمة بشــأن ســرية البلــدان، ويجــب أن تبُــرم اتفاقــات لضــمان صــ
  البيانات وسلامتها.

قاعدة بيانات في حيازة دوائر الصناعة (رابطات الشركات التي تجمع كل مسجلي المنتجات) تحتـوي   -
على معلومات محفوظة مركزياً. وفـي هـذه الحالـة، سـيكون علـى السـلطة التنظيميـة عنـدما ترغـب فـي 

ومات أن تطلب من قطاع الصناعة أن يتيح لها ذلك. وهذا النمـوذج قـد تنشـأ عنـه الوصول إلى المعل
فيما يتعلـق بقانونيـة الأمـر  سلسلة التوريدبعض التساؤلات من جانب أصحاب المصلحة الآخرين في 

شكلاً وموضوعاً، حيث ستجمع الخطوة الأولى من السلسلة معلومات حساسة من الخطوات الأخرى. 
تشريعات قائمة تمنح السلطات التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليميـة حـق الوصـول إلـى وقد تكون هناك 

، ويخضع النظام لإشراف السلطات التنظيميـة الوطنيـة و/ ات التي تحتفظ بها دوائر الصناعةالمعلوم
  أو الإقليمية.

المصـلحة قواعد بيانات مفردة يحـتفظ بهـا كـل مسـجل للمنتجـات تُجمـع فيهـا المعلومـات مـن أصـحاب   -
المعنيين بهذه المنتجات المسجلة. ويشبه هـذا الخيـار الخيـار السـابق ولكـن المعلومـات تخـزن بموجبـه 

  بطريقة مجزأة.
  

وكمثــال علــى ذلــك، يمكــن ذكــر أنــه فــي تركيــا طُــرح عطــاء تطــوير قاعــدة تكنولوجيــا المعلومــات وصــيانتها   -٥٤
حية إدارة قاعدة البيانات. واعتمدت الأرجنتين نموذجاً شركة متخصصة في حين تتولى السلطة الص لتتولاهودعمها 

مشابهاً يختلف في أن التكليف بتطوير التكنولوجيا قد أُسند بموجب اتفاق تعاون بين المؤسسات إلـى هيئـة حكوميـة 
  .اللازمة تحظى بالفعل بالقدرة التقنية والتكنولوجية

  
  حائزة الالجهة 

  قاعدة البياناتعلى 
  العيوب  المزايا

توافر المعلومـات ذات الصـلة لمختلـف   -  السلطة الصحية
 الأغراض في الوقت الفعلي. 

يتطلـــــب أن تحظـــــى الســـــلطة الصـــــحية   -
بالقـــــدر الكـــــافي مـــــن القـــــدرات التقنيـــــة 

  والقدرات الخاصة بالدعم. 
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  حائزة الالجهة 
  قاعدة البياناتعلى 

  العيوب  المزايا

إسناد مهمة التطوير إلى 
جهات خارجية + تولي 
  السلطة الصحية الإدارة

 الاســـــــــتفادة مـــــــــن خبـــــــــرات الشـــــــــركات  -
المخصصة لهذا المجال والمتخصصـة 

  فيه.
توافر المعلومـات ذات الصـلة لمختلـف   -

 الأغراض في الوقت الفعلي. 

عادة ما يتم التعاقد بطرح عطـاء تحـدد   -
  الجوانب التقنية من خلاله.

يلـــزم إبـــرام الاتفاقـــات لضـــمان اســـتمرار   -
  المعلومات وإمداداتها.

يتطلــــب وضــــع أحكــــام صــــارمة بشــــأن   -
  يانات وسلامتها. سرية الب

صناعة المستحضرات دوائر 
(قطاع  الصيدلانية
  الشركات)

  أسهل في التنفيذ.  -
يلقــــــى مقاومــــــة أضــــــعف مــــــن جانــــــب   -

  مسجلي المنتجات.
حيثمـــــا وُجـــــد القـــــانون يُمـــــنح الإشـــــراف   -

ــــــــــــــة أو  ــــــــــــــة الوطني للســــــــــــــلطة التنظيمي
  الإقليمية.

 

ــــــــى   - وصــــــــول الســــــــلطات التنظيميــــــــة إل
الطلـب (حتـى يكـون إلا ب المعلومات لا

وإن كــان حــق الــدخول مكفــولاً بموجــب 
  القانون).

الوصــول إلــى تتعلــق بيطــرح مشــكلات   -
المعلومــــات الخاصــــة بالشــــركات التــــي 

  تتوقف عن العمل.
قــــد تثُــــار بعــــض الشــــواغل بشــــأن إدارة   -

المعلومــــات الحساســــة بمعرفــــة أطــــراف 
 ثالثة.

صناعة المستحضرات دوائر 
(فرادى  الصيدلانية
  الشركات)

  أسهل في التنفيذ.  -
يلقــــــى مقاومــــــة أضــــــعف مــــــن جانــــــب   -

  مسجلي المنتجات.
حيثمـــــا وُجـــــد القـــــانون يُمـــــنح الإشـــــراف   -

ــــــــــــــة أو  ــــــــــــــة الوطني للســــــــــــــلطة التنظيمي
  الإقليمية.

 

ــــــــى   - وصــــــــول الســــــــلطات التنظيميــــــــة إل
  يكون إلا بالطلب.  المعلومات لا

الوصــول إلــى تتعلــق بيطــرح مشــكلات   -
ي المعلومــــات الخاصــــة بالشــــركات التــــ

  تتوقف عن العمل.
تنشأ عنه تساؤولات محتملة حول إدارة   -

المعلومــــات الحساســــة بمعرفــــة أطــــراف 
  ثالثة.

  المعلومات مجزأة.  -
يحتمل  أن تنشأ عنه مشكلات خاصة   -

باتساق النُظم لـدى أصـحاب المصـلحة 
المطالبون بإدخال المعلومات في أكثر 

  من قاعدة بيانات.
  
 المنتجات المعنية  -٥
  

حتى عندما يكون وضع نظـام لتحديـد منشـأ جميـع المنتجـات الطبيـة علـى المـدى المتوسـط والقصـير، أمـراً   -٥٥
مرغوباً فيه، يمكن الحصول على نتائج أفضل عن طريق التنفيذ التدريجي والأُطر الزمنيـة المعقولـة المحـددة مسـبقاً 

  ء في سبيل تنفيذ اللوائح.التي تسمح لقطاع الصناعة بأن يكيف مصانعه وإجراءاته حسب الاقتضا
  

وكلمـــا زاد حجـــم المنتجـــات المعنيـــة، زاد تنفيـــذ نظـــام تحديـــد المنشـــأ تعقيـــداً. ومـــن ثـــم، ينبغـــي إجـــراء التقيـــيم   -٥٦
مثـــل  المســـبق للمشـــكلات الرئيســـية التـــي ســـيطرحها هـــذا النـــوع مـــن الـــنُظم فـــي إطـــار الأوضـــاع الوطنيـــة/ الإقليميـــة

  / المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة.المنتجات الطبية المتدنية النوعية
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وينبغــي تحديــد المنتجــات المعنيــة. فــيمكن مــثلاً إدراج المنتجــات الطبيــة التــي يُكشــف عــن أكبــر عــدد مــن   -٥٧
ستعمل في ، وتلك التي تُ المنتجات الطبية المتدنية النوعية/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفةحالات 

اض الأشد خطورة، وجميـع المنتجـات التـي تبـاع بوصـفة طبيـة، والمـواد الخاضـعة للمراقبـة، وتلـك التـي تتطلـب الأمر 
، والمنتجات الباهظة التكلفة، هاالرصد المكثف لآثارها الدوائية الضارة، والمنتجات التي تخضع لخطة لإدارة مخاطر 

  وجميع الأدوية وما إلى ذلك. 
  

لمستصـــوب إنشـــاء قنـــوات التواصـــل والعمـــل المشـــترك مـــع مختلـــف أصـــحاب وقبـــل تحديـــد النطـــاق، مـــن ا  -٥٨
  المصلحة من أجل وضع استراتيجيات التنفيذ المتفق عليها.

  
لاً على النظام الشـامل لجميـع الأدويـة التـي تبـاع بوصـفة طبيـة، وقـد حـددت فتـرة تنفيـذ تمتـد اوتُعد تركيا مث  -٥٩

وذج ســيُنفذ تــدريجياً، حتــى يوضــع موضــع التنفيــذ فــي أســرع وقــت لخمــس ســنوات. أمــا الأرجنتــين فقــد قــررت أن النمــ
المنتجــات التــي ترتفــع فيهــا معــدلات الغــش، والاحتيــال علــى الممــولين،  ، اســتهدف النظــام فــي الأرجنتــينممكــن. أولاً 

والمنتجــات الباهظــة التكلفــة، وتلــك التــي تســتعمل فــي عــلاج الســرطان وفيــروس العــوز المنــاعي البشــري والنــاعور 
لأمــراض الخاصــة الأخــرى. وقــد اســتمر تقيــيم هــذا التعريــف ومناقشــته لأكثــر مــن عــام قبــل إصــدار اللائحــة. وبعــد وا

صــدور القائمــة الأولــى ببضــع ســنين، أُدرجــت بعــض المنتجــات الأخــرى التــي تتطلــب الرصــد المكثــف، والمضــادات 
  ت العقلية والمخدرات ومواد الإدمان.الحيوية، والمنتجات المضادة لداء باركينسون ومضادات الاكتئاب والمؤثرا

 
  العيوب  المزايا  النطاق
يتيح قدراً أكبر من المعلومات ووضوح   -  جميع المنتجات

 سلاسل توزيع جميع المنتجات.
  تنفيذه أكثر تعقيداً.  -
  يتطلب تحديد مهلات زمنية أطول.  -
  يحتمل أن تكون تكلفته أعلى.  -
ــــادة إبطــــاء عمليــــات   - ــــى زي ــــؤدي إل ي

 ستيات.ياج واللوجالإنت
يركــز علــى المنتجــات التــي تُعــد حيويــة   -  التنفيذ التدريجي

  أو أكثر أهمية.
أســهل فــي التنفيــذ علــى المــدى القصــير   -

  أو المتوسط.
  تكلفة تنفيذه أقل.  -
ــــى عمليــــات الإنتــــاج   - وقعــــه الســــلبي عل

 ستيات أقل.يواللوج

تقتصـــــــــر المعلومـــــــــات فيـــــــــه علـــــــــى   -
 المنتجات المعنية.

  
 حديات التي ينبغي أن تؤخذ في الاعتبارالت  -٦
  

قــد تنشــأ مشــكلات التشــغيل أثنــاء تنفيــذ النظــام بصــرف النظــر عــن التقيــيم الســابق للأثــر الــذي قــد يكــون قــد   -٦٠
 وحلها. ة هذه المشكلاتأُجري، وينبغي للسلطات التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية أن تكون على استعداد لمواجه

  
راج عـــدد كبيـــر مـــن المنتجـــات عـــن ضـــرورة إضـــافة الشـــركات لحوامـــل بيانـــات تحديـــد المنشـــأ وقـــد يـــنجم إد  -٦١

بطريقــة آليــة. ولتحقيــق ذلــك، ستضــطر الشــركات بالتأكيــد إلــى إضــافة تكنولوجيــات جديــدة وتغييــر خطــوط الإنتــاج 
نتـاج، وإبطـاء . وحتى إن كان ذلك من المرغوب فيه، فقد يؤدي إلى تأخر تحسين خطـوط الإالمنتجات والتحقق من

  عمليات الإنتاج، وضرورة اتخاذ تدابير تصحيحية من أجل علاج العيوب والحفاظ على إنتاجية المصنع.
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ومــن ناحيــة أخــرى، فــإن تطبيــق حوامــل البيانــات ســيتطلب تغليــف المنتجــات بــألوان مختلفــة تســمح بقــراءة   -٦٢
تــأثير علــى الــنص الإلزامــي الــذي تشــترطه اللــوائح. الرمــوز وتــوافر المســاحة الكافيــة لإدراج حوامــل البيانــات دون ال
  وبالتالي فقد تحتاج الشركات إلى إعادة تصميم أغلفة المنتجات.

  
وينبغي مراعاة سلامة حوامل البيانات وأمنها وضـمان اسـتخدام المـواد الملائمـة لمنـع العبـث بهـذه الحوامـل   -٦٣

تعمال الحبــر الســريع الجفــاف، وينبغــي عــدم وضــع الطــلاء أو تغييرهــا علــى مــدى السلســلة بأكملهــا. فينبغــي مــثلاً اســ
  الذي عادة ما يُغطى به الورق المقوى في موضع طباعة الرمز. 

  
وفضـــلاً عـــن ذلـــك، ينبغـــي مراعـــاة أنـــه مـــع زيـــادة حجـــم المنتجـــات المسلســـلة، قـــد يحـــدث تـــأخير فـــي مهلـــة   -٦٤

  الاستلام والإرسال لدى موزعي الجملة.
  

فــي الحســبان إتاحــة المنتجــات الطبيــة المأمونــة والناجعــة والميســورة التكلفــة عنــد  مــن الضــروري أن توضــع  -٦٥
  تطوير وتنفيذ نظام اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ.

  
  الخبرات المكتسبة في البلدان  :خامساً 

  
، يُرجـى منهـا التكـرم بمـلء جـدول المسـح الإقلـيمالأوضـاع والخبـرات فـي البلـدان داخـل  استقصـاءمـن أجـل   -٦٦
  .MedNet. وستتاح النسخة المحدَّثة من هذا الجدول في منصة منظمة الصحة العالمية المسماة لحقالم
  

  (انظر الجدول).  -٦٧
  

كانـت المكسـيك وسويسـرا قـد أفادتـا بأنهمـا لا تحظيـا بعــد بنظـام قـائم لاقتفـاء الأثـر وتحديـد المنشـأ. وأفــادت   -٦٨
ثـر وتحديـد المنشـأ عبـر اللـوائح، ولكنهـا تحظـى بـنُظم وقواعـد تكنولوجيـا أستراليا بأنها لم تعتمد بعد نظاماً لاقتفاء الأ

  المعلومات الوطنية المهيأة للتعامل مع المعايير العالمية الخاصة بتعريف المنتجات.
  

  العبر المستخلصة  :سادساً 
  

هــدفاً ينبغــي بلوغــه يُعــد تنفيــذ نظــام تحديــد المنشــأ بالاســتناد إلــى وحــدة البيــع (التغليــف الثــانوي/ الخــارجي)   -٦٩
ويستتبع بذل جهود ضخمة من جانـب أصـحاب المصـلحة والسـلطات التنظيميـة الوطنيـة و/ أو الإقليميـة، مـن أجـل 
اعتمــاد تكنولوجيــات جديــدة تتــيح إدخــال قــدر كبيــر مــن التحســين علــى إمكانيــة حصــول المرضــى علــى المنتجــات 

صـــحاب المصـــلحة إلـــى الصـــحة وأن يتمثـــل فـــي حمايـــة المأمونـــة والناجعـــة. وينبغـــي أن يســـتند الهـــدف الرئيســـي لأ
  المرضى. وسيمكّن ذلك من فهم المشكلة وضرورة التنفيذ بغض النظر عن الآثار الاقتصادية.

  
ويطـــرح إدراج عـــدد كبيـــر مـــن أصـــحاب المصـــلحة مـــن منـــاطق جغرافيـــة مختلفـــة ودخـــولهم فـــي تفـــاعلات   -٧٠

اسات الشاملة للجميع التي تجعل السلطات التنظيمية الوطنية تكنولوجية، تحديات يلزم التصدي لها عن طريق السي
ــتعلم مــن بعضــهم الــبعض وتغييــر أدوارهــم فــي ســبيل  و/ أو الإقليميــة أقــرب مــن أصــحاب المصــلحة، وتتــيح لهــم ال

  تحقيق أكبر قدر من الفوائد من خلال استقاء آراء على نحو متواصل. 
  

أخــذ عولمــة صــناعة المستحضــرات الصــيدلانية فــي و عنــد العمــل، وينبغــي مراعــاة الأُطــر الزمنيــة المعقولــة   -٧١
إغفال أن كل دولة عضو لها ظروفها واحتياجاتها الخاصة، عنـدما يحـين وقـت تحديـد نظـام تحديـد  عدمالاعتبار، و 

  المنشأ.
  



  
  
  
  

 

ت  م
١٣
٨

/
٤٠

   
   

   
 

حق
المل

 
 

   
   

   
   

   
   

  
  

   
   

   
   

   
  

E
B

13
8/

40
   

   
 A

nn
ex

 

25
 

  : الخبرات المكتسبة في البلدانالجدول
  

الولايات   ٢تركيا  بينالفل  ١أيران  الهند  كولومبيا  الصين  البرازيل  الأرجنتين  البلد
المتحدة 
  الأمريكية

الاتحاد 
  الأوروبي

الهدف الرئيسي 
للنظام الوطني 
  لتحديد المنشأ

محاربة المنتجات 
الطبيـة المتدنيـة 

النوعيـة/ المزورة/ 
المغشوشة التوسيم/ 
المغشوشة/ المزيفة، 

سلامة سلسلة و 
تحسين و ، التوريد

إجراءات سحب 
منع و المنتجات، 
صول الاحتيال للح
على المبالغ 

  المستردة.

إمكانية تحديد 
محاربة و المنشأ، 

المنتجات الطبية 
المتدنية النوعية/ 

المزورة/ المغشوشة 
التوسيم/ 

المغشوشة/ 
سلسلة في ، المزيفة
تحسين و ، التوريد

إجراءات سحب 
  المنتجات.

إمكانية تحديد 
التصدي و المنشأ، 

للمنتجات الطبيـة 
المتدنيـة النوعيـة/ 

ة/ المغشوشة المزور 
التوسيم/ المغشوشة/ 

سلامة و المزيفة، 
  . سلسلة التوريد

التصدي لمشكلة 
المنتجات الطبيـة 
المتدنيـة النوعيـة/ 

المزورة/ المغشوشة 
التوسيم/ المغشوشة/ 

، بهدف المزيفة
ضمان الصحة 

  العمومية.

توثيق على صحة 
المنتجات الطبية 
لأغراض البيع أو 

التوزيع في البلد وكذلك 
  غراض التصديرلأ

محاربــــــــــــــــة المنتجــــــــــــــــات 
الطبيـــــــــــــــــــــة المتدنيـــــــــــــــــــــة 
النوعيـــــــــــــــــة/ المــــــــــــــــزورة/ 
المغشوشــــــــــــة التوســــــــــــيم/ 

  المغشوشة/ المزيفة
ــــــى الــــــدعم  الإشــــــراف عل

منــــــــع (المـــــــالي وإدارتـــــــه 
الاحتيــــــــال فــــــــي الســــــــداد 
والمعونــــــــات، إلـــــــــخ....) 

  إدارة العجز
تحسين مأمونية سلسلة 

  التوريد

التصدي (أ)   -
لمشكلة المنتجات 

المتدنيـة  الطبيـة
النوعيـة/ المزورة/ 

المغشوشة التوسيم/ 
المغشوشة/ 

  المزيفة.
(ب) مأمونية 
سلسلة التوريد 

  القانونية
(ج) تحسين 

إجراءات سحب 
  المنتج

ترصد  –(د) مراقبة 
  السوق

تحسين حماية 
 التوريدسلسلة 

من المنتجات 
الطبيـة المتدنيـة 

النوعيـة/ المزورة/ 
المغشوشة 
التوسيم/ 
ة/ المغشوش
  المزيفة.

منع المنتجات 
الطبية المغشوشة 
من دخول سلسلة 
 التوريد القانونية

  

نعم (اللائحة   خاضع للتنظيم
MS 435/11 

واللوائح الملحقة 
  بها)

  نعم (اللائحتان
RDC 

54/2013;  
IN 6/2014 

واللوائح الملحقة 
التي ستصدر 

  لاحقاً)

 ٢٠٧٨المرسوم رقم   نعم
 ٢٠١٢الصادر عام 

 ١٧٦٢قم والقانون ر 
  ٢٠١٥الصادر عام 

  نعم
الإشعار الصادر عن 
المديرية العامة للتجارة 

 ١٣الخارجية برقم 
أيار/  ٢٢والمؤرخ في 

  ٢٠١٥مايو 

  نعم
القـــــــــــــــــانون العمـــــــــــــــــومي 
لمكافحـــة تهريـــب الســـلع 

  والعملات
رسالة مجلس الأمن 

  الوطني

نعم (صدرت لائحة 
تعتمد "الرقم 

العالمي الفريد 
  لتعريف المنتجات")

نعم (القانون   نعم
، ٥٤-١١٣العام 

الباب الثاني، 
قانون أمن 

توريد سلسلة 
لعام  )الأدوية
٢٠١٣  

نعم 
الإرشادات (

رقم تحدد 
المبادئ 

 الأساسية)
2001/83/EC  

  
تاريخ التنفيذ 
(المحدد أو 

  المتوقع)

المرحلة الأولى: 
كانون الأول/  ١٥

  ٢٠١١ديسمبر 

/ كانون الأول
  ٢٠١٦ ديسمبر

 إلزامي بدءاً من
كانون الأول/ 

  ٢٠١٥ديسمبر 

المرحلة الأولى 
(اللائحة الجديدة): 

٢٠١٦.  

الإشعار الصادر عن 
المديرية العامة للتجارة 

الخارجية والساري 
تشرين  ١بالفعل منذ 

. ٢٠١٥الأول/ أكتوبر 
ويجري النظر في 

مسودة تعديل قانون 
الأدوية ومستحضرات 

  .٢٠١٥التجميل لعام 

  ٢٠٠٨المرحلة الأولى 
  ٢٠١٤مرحلة الثانية ال

حزيران/ يونيو  ٣٠
٢٠١٥.  

كانون الثاني/ يناير 
٢٠١٠.  

تشرين الثاني/ 
-٢٠١٣نوفمبر 
٢٠٢٣  

  ٢٠١٩يقدر بعام 

                                                           
  أضيف عمود خاص بإيران بعد الاجتماع.   ١
  .٢٠١٥تشرين الثاني/ نوفمبر  ٢٠أُدرجت الإضافات طبقاً لرسالة البريد الإلكتروني التي وردت في    ٢
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الولايات   ٢تركيا  بينالفل  ١أيران  الهند  كولومبيا  الصين  البرازيل  الأرجنتين  البلد
المتحدة 
  الأمريكية

الاتحاد 
  الأوروبي

المتطلبات العالمية   العالمية والمحلية  المعايير 
والخاصة لتعريف 

  المنتجات.

  العالمية والمحلية  العالمية والمحلية  ةالعالمي  لا توجد قيود.  العالمية والمحلية  العالمية  ستحدد لاحقاً   المحلية

نظام كامل لاقتفاء   نوع النظام
الأثر وتحديد 

  المنشأ

نظام كامل لاقتفاء 
الأثر وتحديد 

  المنشأ

نظام كامل لاقتفاء 
  الأثر وتحديد المنشأ

يوجد حالياً نظام 
للتحكم على مستوى 
نقاط الصرف ولكن 
يعتزم التحول إلى 
نظام كامل لاقتفاء 

  تحديد المنشأ.الأثر و 

اقتفاء الأثر وتحديد 
المنشأ على نحو كامل 
بموجب التعديل المقترح 

على قانون الأدوية 
ومستحضرات التجميل 

  ٢٠١٥عام ل

حالياً، الرقابة على 
التوثيق، والإدراج 
التدريجي للنظام 

الكامل لاقتفاء الأثر 
  وتحديد المنشأ

نظام كامل لاقتفاء   لم يُحدد بعد.
الأثر وتحديد 

  المنشأ

يشبه النظام 
الكامل لأن 

جميع أعضاء 
 سلسلة التوريد
  مشاركون فيه

التحقق من 
نقطة الصرف 
والتحقق القائم 
على المخاطر 

من جانب 
  باعة الجملة

  
اختيارها حر   حوامل البيانات

(الترميز الخطي 
، الباركودب

ومصفوفة البيانات 
الثنائية الأبعاد 

بطاقة التعريف و 
) يةبالترددات الراديو 

وتوضع على 
  التغليف الثانوي.

مصفوفة البيانات 
  الثنائية الأبعاد

الترميز الخطي 
(كود  الباركودب

١٢٨(  

التحول إلى مصفوفة 
البيانات ذات البعدين 

الموضوعة على 
  الغلاف الخارجي

الأعمدة المتزاوية ذات 
البعد أو البعدين 

(لباركود ذو البعد أو 
  البعدين)

علامتـــا تمييـــز مميزتـــان 
  نفصلتانم

  عدداً  ١٦الأولى 
الثانية: مصفوفة بيانات 

  ذات بعدين

ممكن استخدام 
الترميز الخطي أو 

"كود الاستجابة 
السريعة" أو أي 

  نظام تعريف آخر.

مصفوفة البيانات 
  ذات البعدين

مصفوفة البيانات 
  ذات البعدين

مصفوفة البيانات 
  ذات البعدين

 تلمعلوماا
في  الواردة

  حوامل البيانات

قم البند التجاري ر 
العالمي ورقم 

يشتمل التسلسل (
بيانات  على

مثل رقم  اختيارية
الدفعة وتاريخ 

 انتهاء الصلاحية).
رقم الدفعة وتاريخ 
انتهاء الصلاحية 

إلزاميان في 
مصفوفة البيانات 

ذات البعدين 
بطاقة التعريف و 

بالترددات 
  .  الراديوية

رقم تعريف الأدوية 
الفريد (رقم تسجيل 

تج، ورقم المن
التسلسل، ورقم 
الدفعة، وتاريخ 

  انتهاء الصلاحية)

رموز الرصد 
الإلكتروني للأدوية 

رقماً  ٢٠المكونة من 
(رمز المنتج 

الصيدلاني، والرمز 
الوطني للدواء، ورقم 

التسلسل، والرقم 
 ةالمعينو العشوائي)، 

مسبقاً من قِبل إدارة 
الأغذية والعقاقير 

  الصينية. 

ي رقم البند التجار 
العالمي، ورقم 

التسلسل، وتاريخ 
انتهاء الصلاحية 

  ورقم الدفعة.

رقم البند التجاري 
العالمي، ورقم 

التسلسل، وتاريخ انتهاء 
  الصلاحية ورقم الدفعة.

ــــــــــد التجــــــــــاري  ــــــــــم البن رق
متسلســل  ، ورقــمالعــالمي

رقمـــاً (بمـــا فـــي  ٢٠مـــن 
ذلك بادئة اسـم الشـركة) 
ـــــــــــــــــــــــاريخ انتهـــــــــــــــــــــــاء  وت
  الصلاحية ورقم الدفعة

م تعريف المنشأة رق
(الشركة) ورقم 

تعريف المنتج (رقم 
البند التجاري 

العالمي). وأيضاً 
رقم تعريف فريد 
  محدد لكل دفعة.

رقم البند التجاري 
العالمي، ورقم 

التسلسل، وتاريخ 
انتهاء الصلاحية 

  ورقم الدفعة.

رقم التعريف 
(الرمز  العددي

الوطني للدواء)، 
ورقم التسلسل، 

ورقم الدفعة، 
تاريخ انتهاء و 

 الصلاحية
(المتوافق 

المعايير العالمية 
GSI.(  

  رقم مسلسل متميز
  رقم المنتج

  رقم التشغيلة 
تاريخ انتهاء 
  الصلاحية

إمكانية إدراج رقم 
  سداد وطني
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الولايات   ٢تركيا  بينالفل  ١أيران  الهند  كولومبيا  الصين  البرازيل  الأرجنتين  البلد
المتحدة 
  الأمريكية

الاتحاد 
  الأوروبي

السلطة  لدى  قاعدة البيانات
الصحية الوطنية 
حائزة المعلومات 

المحفوظة مركزياً. 
دعم التطوير و 

والتكنولوجيا تقدمه 
يئة حكومية ه

  أخرى.

السلطة الصحية  لدى  ستحدد لاحقاً 
الوطنية (إدارة 

الأغذية والعقاقير 
الصينية) حائزة 

المعلومات المحفوظة 
  مركزياً.

وزارة الصحة  لدى
  والحماية الاجتماعية.

بوابة الحكومة المركزية 
لاقتفاء الأثر وتحديد 

المنشأ المصادقة على 
الأدوية وتطبيق التحقق 

  منها.

شراف والإدارة من الإ
إدارة الأغذية  جانب

،  والأدوية الإيرانية 
خاصة من خلال بوابة 

على الإنترنت، تتولى 
تصميمها وتشغيلها 

شركة خارجية متعاقد 
  معها

داخل السلطة   لم يوضع بعد.
الصحية الوطنية 
حائزة المعلومات 
  المحفوظة مركزياً.

تم تعريفها ولكن لم   ستحدد لاحقاً 
  تنشأ بعد

  تدريجياً.  نطاقال
) اللائحة ١(

٣٦٨٣/١١ :
المنتجات الباهظة 

التكلفة (فيروس 
العوز المناعي 

البشري، والسرطان، 
  والناعور)

) اللائحة ٢(
١٨٣١/١٢ :

المنتجات ذات 
الإنتاج المكثف، 

والمضادات 
الحيوية، ومضادات 

فرط ضغط الدم، 
ومضادات داء 

باركينسون، وما 
  إلى ذلك)

) اللائحة ٣(
أدوية  :٢٤٧/١٣

  المعاقرة.
) اللائحة ٤(

٩٦٣/١٥ :
المنتجات الباهظة 

التكلفة والبالغة 
الأهمية المعروضة 

على شبكة 
  الإنترنت.

  تدريجياً   جميع الأدوية  جميع الأدوية
المرحلة الأولى 

 ٧٥ستضم نحو 
  دواءً.

جميع الأدوية المحددة 
في قانون الأدوية 

  ومستحضرات التجميل.

  تدريجي
ــــــــــــــــــــــــــــــــــة ٢٠٠٨ : الأدوي

  لمستوردة الغالية الثمنا
: جميـــع الأدويـــة ٢٠٠٩

  المستوردة
: المكمــــــــــــــــــــــلات ٢٠١٠

  الغذائية المستوردة
: مستحضـــــــــــرات ٢٠١١

ـــــــــــــل ومنتجـــــــــــــات  التجمي
ـــــــــــــة الشخصـــــــــــــية  النظاف

  المستوردة
: الأجهزة الطبية ٢٠١٢

  والأغذية المستوردة
: المستحضرات ٢٠١٥

  الصيدلانية المحلية

(أ) جميع الأدوية   -
التي تصرف 
  ية بوصفة طب

(ب) الأدوية التي 
تصرف دون 
  وصفة طبية
(ج) بعض 

المكملات الغذائية 
  الطبية

الأدوية التي 
بوصفة  تصرف

طبية لعلاج 
البشر في الشكل 
النهائي للجرعة، 
وفقاً للتعريف في 

) ١٣(٥٨١الفرع 
الذي يستبعد 

  بعض المنتجات.

المنتجات 
الطبية 

الموصوفة 
للبشر 

(باستثناءات 
قليلة) 

والمنتجات 
الطبية المحددة 

التي تباع 
مباشرة دون 
وصفة طبية 
والتي تعتبر 

معرضة 
 للمخاطر
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الولايات   ٢تركيا  بينالفل  ١أيران  الهند  كولومبيا  الصين  البرازيل  الأرجنتين  البلد
المتحدة 
  الأمريكية

الاتحاد 
  الأوروبي

لا يُسمح بوضع   -  في متن الوثيقة  ملاحظات
حوامل البيانات على 

  غطاء الغلاف.
يُسمح بوضع الرموز 

المساعدة على 
  غطاء الغلاف.

يشمل النظام جميع   -  -
المواد التي تشرف 

إدارة الأغذية عليها 
،  الإيرانية والأدوية 

ويستخدم عموماً 
علامتي تعريف 

  مميزتين

تم بنجاح تنفيذ   -
تطبيق جديد 

والتطبيق متاح 
للهواتف الذكية 
العاملة بنظام 

أندرويد وللهواتف 
الذكية العاملة 

على  IOSبنظام 
السواء ويمكن 

بسهلة لأي شخص 
يقوم بتنزيل 
التطبيق أن 

يستخدمه. والتطبيق 
يستخدم في التحقق 

ن الدواء من كو 
مصرحاً به في 

تركيا أم لا. 
واستعمال التطبيق 

مفتوح للجمهور 
  أيضاً.

نظام مختلط   -
(طوره أصحاب 
المصلحة تحت 

إشراف السلطات 
التنظيمية الوطنية 
أو الإقليمية، مع 
الإتاحة الكاملة 

والإخطار الفوري 
بالمنتجات 

  المشتبه فيها)

التحديات 
  المحددة

التغليف الخاص 
ات، بالمستشفي

إدراج المزيد من و 
الحفاظ و المنتجات، 

على التوزيع 
تحقيق و اليومي، 

نماذج التمويل 
  ثلى.المُ 

. قيد التنفيذالنظام 
تقييم التحديات و 

المطروحة لم 
يوضع في صيغته 

  النهائية بعد.

مجموعـــــــــــــــــات تضـــــــــــــــــم   -  -  -
أصــــــــــــــحاب مصــــــــــــــلحة 
متعــــــــــددين بمســــــــــتويات 

  قدرات متفاوتة
اشتراطات القانون  -

  الدعمواللوائح، و 

مجموعات  -  -  -
متعددة من 

أصحاب 
المصلحة تختلف 
من حيث مستوى 

القدرات. تعقيد 
القانون 

  والمتطلبات.
تحديد المنشأ  -

على مستوى 
الدفعة أولاً باتباع 

نهج تدريجي. 
ويتطلب الأمر 

إعداد نظام جديد 
من أجل مستوى 
الوحدات بحلول 

  .٢٠٢٣عام 

إعداد وإدارة 
المستودع الضخم 

البيانات) (قاعدة 
المربوط بالآلاف 

من أصحاب 
المصلحة، 
وضرورة 

الاستجابة الفورية 
عقب التحقق من 

  المنتج
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  ٣ لتذييلا

  لا تندرج في نطاق ولاية آلية الدول الأعضاء التي  الإجراءات والأنشطة والسلوكيات
   المؤدية إلى المنتجات الطبيـة [ وتُفصل عن قائمة الإجراءات والأنشطة والسلوكيات

  ] [ إذ ] المتدنيـة النوعيـة/ المزورة/ المغشوشة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة 
  [ [ و ] لا تؤدي إلى خطر محدق بالصحة العمومية ] 

  
  

مــن خطــة  ٥مــن اختصاصــات الآليــة علــى النحــو المبــين فــي العنصــر  ٤كُلِّفــت آليــة الــدول الأعضــاء فــي الغــرض 
المتدنيـــة النوعيـــة/ نشــطة والســلوكيات التــي تــؤدي إلــى المنتجــات الطبيــة العمــل بتحديــد قائمــة تضــم الإجــراءات والأ

الممنوعــة والخاضــعة للمراقبــة إذ تعــرض صــحة الســكان للخطــر  المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــة
  الذكر. وبتحديد الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي لا تندرج في ولاية الآلية وفصلها عن القائمة الآنفة

  
قائمة الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات  A/MSM/2/6ويتضمن الملحق الأول من الوثيقة 

. والقائمــة المبينــة أدنــاه هــي قائمــة غيــر المتدنيـــة النوعيـــة/ المــزورة/ المغشوشــة التوســيم/ المغشوشــة/ المزيفــةالطبيــة 
ت التـــي لا تنـــدرج فـــي ولايـــة الآليـــة وينبغـــي فصـــلها عـــن الإجـــراءات شـــاملة تضـــم الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيا

المتدنيــة النوعيــة/ المـزورة/ المغشوشـة التوسـيم/ المغشوشـة/ والأنشطة والسلوكيات التي تؤدي إلى المنتجات الطبية 
  ويمكن أن تخضع هذه القائمة للمراجعة والتعديل في المستقبل.. المزيفة

  
رتكز عليه هذه العملية هو ضمان خضوع الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات والمنتجـات ت[ والأساس المنطقي الذي 

الطبية غير المصرح بها للإجراءات التنظيمية بينما لا تخضع الإجراءات والأنشـطة والسـلوكيات والمنتجـات الطبيـة 
عرقلـــة إتاحـــة المصـــرح بهـــا وغيـــر المنطويـــة علـــى مخـــاطر صـــحية لإجـــراءات تنظيميـــة لا مبـــرر لهـــا بهـــدف عـــدم 

  المنتجات الطبية الجيدة والمأمونة والناجعة. ]
  

وتعنـــي عبــــارة "الســـلطة التنظيميــــة" المســــتخدمة فـــي هــــذه الوثيقـــة الســــلطة التنظيميــــة الوطنيـــة أو الإقليميــــة المعنيــــة 
  بالمنتجات الطبية.

  
مثــــل الإجــــراءات أو الإجــــراءات والأنشــــطة والســــلوكيات المنتهكــــة للقــــوانين غيــــر لــــوائح المنتجــــات الطبيــــة   -١

  السلوكيات التي تتعارض مع قوانين الضرائب والرسوم والقوانين الجمركية.
  
الإجـــراءات والأنشـــطة والســـلوكيات المتصـــلة بتصـــنيع المنتجـــات الطبيـــة الجيـــدة المصـــرح بهـــا مـــن جانـــب   -٢

  السلطة التنظيمية الوطنية و/ أو الإقليمية وتخزينها وتوزيعها واستيرادها وتصديرها.
  
الإجراءات والأنشطة والسلوكيات التي تخص الأشخاص المرخص لهـم/ حـاملي رخصـة التسـويق وتنطـوي   -٣

على انحرافات طفيفة على النحو المقرر مـن جانـب السـلطات التنظيميـة الوطنيـة و/ أو الإقليميـة ولا تمـس بـالجودة 
  تعمدة ] في ممارسات التصنيع الجيدة. ]أو لا تمثل خطراً محدقاً بالصحة [ مثل الانحرافات الطفيفة [ غير الم

  
الإجراءات والأنشطة والسلوكيات المتصلة بالمنتجـات الطبيـة التـي يسـتخدمها الشـخص المسـافر اسـتخداماً   -٤

  شخصياً ويحملها معه حصراً.
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أو الإجراءات والأنشطة والسلوكيات المتصلة بحماية حقوق الملكية الفكرية بما فـي ذلـك حصـرية البيانـات   -٥
  التعدي عليها وإنفاذها.

  
الإجــراءات والأنشــطة والســلوكيات المتصــلة بالمنتجــات الطبيــة التــي تســتهدف البحــث والتطــوير والفحــص   -٦

  المختبري فقط[،] ولا تستهدف الاستخدام البشري.
  
التنظيميـة  [ الإجراءات والأنشطة والسلوكيات ] [ في حالة المنتجات الطبية العـابرة التـي تمتثـل للمتطلبـات  -٧

فــي البلــد المصــدّر وبلــد الوجهــة النهائيــة. ] [ التــي قــد لا تمتثــل للمتطلبــات التنظيميــة فــي بلــد العبــور [ بينمــا تحفــظ 
متدنيـــة النوعيـــة/ سـلامة المنــتج الطبــي العــابر. ] [ إلا إذا كــان هنــاك مــا يــدعو إلــى الشــك فــي وجــود منتجــات طبيــة 

  ة.]]مزورة/ مغشوشة التوسيم/ مغشوشة/ مزيف
  
استيراد منتجات طبية مصرح بها/ مرخص بها أو تصديرها أو توزيعها بما في ذلك نقلها أو تخزينها أو   -٨

توريدها أو بيعها من بلد إلى بلد آخر حيث لا يتوفر أي تصريح/ ترخيص بتسويق تلك المنتجات بهدف الاستجابة 
  ة البلد المعني.لطارئة وطنية أو حالة ملحة للغاية أو أزمة إنسانية بموافق
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