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أداةً أساسية  بوصفها  النهوض باليقظة الدوائية الذكية والفعّالة  
لإرساء نُظم صحية متينة ومستدامة وقادرة على الصمود 

 كل مكان وسريعة الاستجابة للجميع في  
 إن جمعية الصحة العالمية التاسعة والسبعين،

 
د المقدَّم من المدير العام؛  1وقد نظرت في التقرير الموحَّ

 
ذ تشير إلى القرار   ( الذي يحثّ على الإبلاغ المنهجي عن التفاعلات الدوائية الضائرة  1963)  36-16ج ص ع وا 

نشاااااااااال نظام دولي لرصاااااااااد م مونية   الأدوية، بما في ذلك برنامج المنظمة للرصاااااااااد الدولي ليدوية وتعيين مر   الخطيرة وا 
 أوبسالا للرصد مر  اً متعاوناً مع المنظمة للرصد الدولي ليدوية؛

 
ذ تحيط علمااااً باااالقرارات   (  2009)  16-62ج ص ع ( و2008)  21-61ج ص ع ( و2007)  20-60ج ص ع وا 

و2010)  12-63ص ع  ج و (  2013)  22-66ج ص ع و  (2012)  19-65ج ص ع و  (2012)  17-65ج ص ع ( 
و2014)  20-67ع  ص  ج و و2014)  21-67ج ص ع (  و2014)  22-67ج ص ع (  (  2015)  7-68ج ص ع ( 
(، والتي تشااااااااامل جميعها جوانض تتعلت بضااااااااارورة تع ي  إتاحة الأدوية  2019) 8-72ج ص ع ( و2018) 8-71ع  ص  وج 

 حسض الاقتضال؛  2وسائر الت نولوجيات الصحية الجيّدة والم مونة والفعّالة والميسورة الت لفة،
 

ذ تشااااااااير إلى القرار   ، من حيث  71/12( والوثيقة ج2018( )9)71ج ص ع والمقرر الإجرائي   21-61ج ص ع وا 
إنها تتناول دور نقل الت نولوجيا والإنتاج المحلي ليدوية وساااااااااائر الت نولوجيات الصاااااااااحية في تحساااااااااين الإتاحة، حساااااااااض  

 الاقتضال؛
 

ذ تشاير إلى القرار   ، والذي يدعو  19-( بشا ن الاساتجابة الشااملة والمنساّقة لجائحة  وفيد2020) 1-73ج ص ع وا 
إلى ت ثيف التعاااون والتضاااااااااااااااامن الاادوليين من أجاال احتوال الجااائحااة وعواقبهااا وتخفيف  ثااار ااا والت لااض عليهااا من خلال  

 استجاباتٍ ترّ   على الناس وتتصدى لأوجه عدم المساواة بين الجنسين؛
 

ذ تعيد ت  يد الالت ام بال اية   من أ داف التنمية المساتدامة بشا ن تحقيت الت طية الصاحية الشااملة، بما في  8-3وا 
 ذلك إم انية حصول الجميع على الأدوية واللقاحات الأساسية الم مونة والفعّالة والجيّدة والميسورة الت لفة؛
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ذ تقرّ بالدروس المساااتفادة من جائحة مري فيروس  ورونا ) وفيد ( وغير ا من الطوارئ الصاااحية العامة،  19-وا 
والتي أبر ت الدور الأساااااسااااي لنظظم اليقظة الدوائية الفعالة في ال شااااف السااااريع عن إشااااارات الساااالامة المرتبطة بالمنتجات  

دارتها، و ذلك الدور الأسااااااااساااااااي لربلاغ عن المخاطر الحساااااااان    الصاااااااحية الجديدة، بما فيها اللقاحات والأجه ة الطبية، وا 
التوقيت والشافّاف والدقيت بوصافه وسايلة لإعلام الجمهور ودعم اتخاذ القرارات المساتنيرة وتع ي  الثقة في تدخلات الصاحة  

 العامة؛
 

ذ تسااااالّم ب ن بيانات اليقظة الدوائية تشاااااير إلى التباين في خصاااااائص الم مونية حساااااض الجنس والعمر، حيث قد   وا 
 3،4اختلافات في الإبلاغ والحصائل وقابلية التعرّي ليحداث الضائرة؛ت ون  ناك 
 

ذ تسااااااالّم أيضااااااااً ب نه على الرغم من التقد م المظحر  على الصاااااااعيد العالمي، إلا أنه لات ال  ناك فوارت  بيرة في  وا 
قادرات اليقظاة الادوائياة، حياث تواجاه العادياد من البلادان الناامياة قيوداً من حياث القادرات والموارد وتسااااااااااااااا م، على نحو غير  

المتعلقة بالم مونية، مما يتسااااابض في عدم الت افح في حماية السااااا ان من متناساااااض، بنصااااايض ضااااائيل من البيانات العالمية  
 الأحداث الضائرة ويحدّ من جودة وا تمال البيانات العالمية المتعلقة بالم مونية؛

 
ذ تقرّ بظهور العديد من النظظم الموا ية لرصد الم مونية في البلدان ضمن مختلف برامج علاج الأمراي، والتي   وا 

 غالباً ما تعمل بمع ل عن بعضها البعي وقد تتسبض في الاستخدام غير الفعّال للموارد وتشت ت البيانات؛
 

ذ تسااااالّم بالدور الحاسااااام الذي تضاااااطلع به السااااالطات التنظيمية الوطنية والإقليمية والمحساااااساااااات العالمية وتعاونها   وا 
والحاجة إلى نظظمٍ شااااااملة ومت املة لليقظة الدوائية تم  ن من إجرال تقييم دقيت وحسااااان التوقيت ومساااااند بالبيّنات لنسااااابة الفوائد  

 ية وسائر الت نولوجيات الصحية؛ إلى المخاطر التي تنطوي عليها الأدو 
 

ذ تساالّم أيضاااً ب ن التعاون بين الساالطات الوطنية والإقليمية   والمحسااسااات العالمية أمرا أساااسااي لمعالجة الث رات  وا 
 في بنال القدرات؛

 
ذ تسااالّم  ذلك ب ن اتباع الممارساااات الجيدة لليقظة، بما في ذلك في مجال الإنتاج المحلي، أمرا أسااااساااي لتع ي    وا 

 إتاحة الأدوية وسائر الت نولوجيات الصحية الم مونة والفعالة والمضمونة الجودة في أي بلد؛
 

د   لية للت نولوجيات الرقمية والبيانات الواقعية والذ ال الاصاااااااطناعي لتع ي  ترصاااااااّ ذ تحيط علماً بالإم انات التحو  وا 
 الم مونية وال شف عن الإشارات واتخاذ القرارات التنظيمية؛

 
ذ تسااالّم بالتحديات المتعلقة بمبادئ حو مة البيانات والخصاااوصاااية وقابلية التشااا يل البيني   تاحة البيانات، وا    6، 5وا 

 وقبولها من جانض المنظ مين؛
 

ذ تشااادّد على أن اساااتراتيجيات اليقظة الدوائية الذ ية والقائمة على تقييم المخاطر والمت املة والتعاونية يم ن أن   وا 
تظسااااهم في تعظيم أثر موارد الصااااحة العامة المحدودة، وتع ي  ساااارعة ال شااااف عن إشااااارات الم مونية، وتفادي الا دواجية،  

 اتخاذ القرارات بين الدول الأعضال والأقاليم؛  وتع ي  الاعتماد وتقاسم العمل وتنسيت عملية

 
3                   Watson S, Caster O, Rochon PA, den Ruijter H. Reported adverse drug reactions in women and men: 

aggregated evidence from globally collected individual case reports during half a century. eClinicalmedicine. 2019 

Dec;17:100188. doi: 10.1016/j.eclinm.2019.10.001.  
4                 Aurich B, Apele-Freimane D, Banaschewski T, Chouchana L, Day S, Kaguelidou F, et al. c4c: Paediatric 

pharmacovigilance: Methodological considerations in research and development of medicines for children – A c4c 
expert group white paper. British Journal of Clinical Pharmacology. 2021 Oct 26;88(12):4997-5016. doi: 
10.1111/bcp.15119. 

   انون الثاني/  29)تم الاطلاع في   2025. جنيف: منظمة الصاااااحة العالمية؛  ""VigiBase  شاااااروط الوصاااااول إلى قاعدة بيانات   5
 (.2026يناير  

   انون الثاني/  29)تم الاطلاع في   2026. جنيف: منظمة الصاااااااااااحة العالمية؛  : أسااااااااااائلة شاااااااااااائعة"VigiAccess"قاعدة بيانات     6
 (.2026 يناير

https://who-umc.org/media/tixdp0g3/who_vigibase_data_access_conditions.pdf
https://www.vigiaccess.org/
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ذ تقر ب ن المعلومات الخاطئة والمعلومات المضااااااااللة عن م مونية الأدوية واللقاحات والأجه ة الطبية، وبشاااااااا ل   وا 
أعمّ تلك المتعلقة بالعلوم، يم ن أن تقو ي بشاااااا ل خطير ثقة الجمهور في  ذت المنتجات المنقذة ليروام وبرامج الصااااااحة  

 العامة، ويم ن أن تتسبّض في أضرار؛
 

ذ تح د على أن تع ي  اليقظة الدوائية يساااااااااااهم في تع ي  ثقة الجمهور في النظظظم الصاااااااااااحية وبرامج التمنيع،   8، 7وا 
ن سااالامة المرضاااى، ويشاااّ ل عنصاااراً أسااااساااياً لتحقيت أ داف الت طية الصاااحية الشااااملة والت ّ ض للطوارئ الصاااحية   ويحساااّ
المقبلاة، بماا في ذلاك اعتمااد قواعاد ومعاايير اليقظاة الادوائياة الاذ ياة وتحقيت أثر اا؛ وأناه ينطوي، باالإضااااااااااااااافاة إلى ذلاك، على  

ارد على النحو الأمثل ويقلّل من الت اليف الإجمالية المرتبطة بالأحداث  أثر اقتصااااادي  ام، حيث إنه يتيص تخصاااايص المو 
 الضائرة؛

 
ذ تلاحظ أن الدول الأعضاال لات ال تساتفيد من سابل إتاحة جميع الموارد والخدمات التي تقدمها المنظمة بالفعل   وا 

 عن طريت مر   أوبسالا للرصد بوصفه المر   المتعاون مع المنظمة في مجال الرصد الدولي ليدوية،
 

 وفقاً لسياقاتها وأولوياتها الوطنية، على القيام بما يلي:  9الدول الأعضال،  تحث -1
تع ي  ت امل نظظم اليقظة بهدف تحساااين اساااتخدام بيانات اليقظة وبيّناتها من أجل تنظيم الأدوية وساااائر   (1)

 الت نولوجيات الصحية ورعاية المرضى على نحو أ ثر شمولًا؛
الوطنية، بما فيها نظظم الإبلاغ عن المرضاااااى أو المساااااتهل ين، بحيث يتسااااانى  تع ي  نظظم اليقظة الدوائية   (2)

للمرضاااى والقائمين على الرعاية إبلاغ السااالطات أو المحساااساااات الصاااحية بساااهولة عن الأحداث الضاااائرة، ودعم  
 جهود التثقيف والتوعية بش ن  يفية ال شف عن  ذت الأحداث والإبلاغ عنها؛

تع ي  وتحادياث نظظم اليقظاة الادوائياة الوطنياة بااعتباار اا ج لاً لا يتج أ من النظظظم التنظيمياة حيثماا ينطبت   (3)
ذلاك، بطرت منهاا، حسااااااااااااااض الاقتضااااااااااااااال، الحو ماة الملائماة والتمويال المحلي والادولي وقادرات الموارد البشاااااااااااااارياة  

 عن طريت مر   أوبسالا للرصد(؛ )بالإضافة إلى الموارد التي توفر ا المنظمة للدول الأعضال مجاناً 
النظر في تطبيت مبااادئ الماا مونيااة واليقظااة أو تع ي  ااا إلى مااا  و أبعااد من نطااات الأدويااة واللقاااحااات   (4)

 لتشمل المنتجات الصحية الأخرى ذات الصلة؛
اعتماد نظهج مسااااندة بالبيّنات وذ ية وفعّالة في مجال اليقظة الدوائية، من خلال التصاااادي لأ م المخاطر   (5)

عطال الأولوية لينشاااااااااااااطة والمنتجات العالية الأثر والمشاااااااااااااار ة، عند الاقتضاااااااااااااال، في  ليات العمل والاعتماد   وا 
 الإقليمية أو العالمية ب ية تحسين استخدام الموارد؛

ة ذات الصاااااااااااااالااة أو تع ي  ااا ب يااة دعم   (6) وضااااااااااااااع الأظطر القااانونيااة والتنظيميااة والمبااادئ التوجيهيااة والأدلااّ
الممارساااااااااات الجيّدة في مجال اليقظة الدوائية، عند الاقتضاااااااااال، باعتبار ا مساااااااااحولية أسااااااااااساااااااااية تقع على عاتت  

 ة المضمونة الجودة؛المصنّعين، بما في ذلك ما يتعلت بالإنتاج المحلي، بالنسبة ليدوية الأساسي
الاساااااتفادة من البيانات الواقعية والمنصاااااات الرقمية والأدوات المبت رة، بما في ذلك الذ ال الاصاااااطناعي   (7)

والتعل م الآلي، على نحو  من وشااافاف وأخلاقي من أجل تحساااين ال شاااف عن إشاااارات الم مونية والاساااتجابة لها،  
 مع الحفاظ في الوقت نفسه على ثقة الجمهور؛

 
7                          Iessa N, Sarinic VM, Ghazaryan L, Romanova N, Alemu A, Rungapiromnan W, et al.Smart 

Safety Surveillance (3S): Multi-Country Experience of Implementing the 3S Concepts and Principles. Drug Safety. 

2021 Oct;44(10):1085–98. doi: 10.1007/s40264-021-01100-z. 
)تم الاطلاع في    2022جنيف: منظمة الصاحة العالمية؛  .جتماع التقنيالا. تقرير ال شاف عن إشاارات الم مونية أثنال الجائحة   8

 (.2026الثاني/ يناير   انون 29
 ومنظمات الت امل الاقتصادي الإقليمي، حسض الاقتضال.   9

https://www.who.int/publications/m/item/unmasking-safety-signals-during-pandemic
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تشااااااااااااااجيع دمج اعتباارات الما مونياة المرتبطاة باالجنس والعمر في جميع مراحال تطوير الأدوياة وتنظيمهاا   (8)
واسااتعمالها، وتع ي  نظظم اليقظة الدوائية التي تجمع وتحلّل وتسااتخدم بشاا ل روتيني بيانات مصاانّفة حسااض الجنس  

 والعمر عن الأحداث الضائرة لمختلف الفئات الس انية؛
دمج اليقظة الدوائية في الاسااتراتيجيات ذات الصاالة التي ترمي إلى النهوي بالت طية الصااحية الشاااملة،   (9)

 وضمان رصد سلامة المرضى على جميع مستويات الرعاية؛
دمج التدريض على اليقظة الدوائية في المنا ج الدراسااااااااااااية للمحسااااااااااااسااااااااااااات التعليمية وتع ي  بنال القدرات   (10)

 التنظيمية وتدريض القوى العاملة في مجال اليقظة الدوائية؛
التعاون مع أصااااااااااحاض المصاااااااااالحة المحليين والإقليميين والعالميين، بما في ذلك برامج الصااااااااااحة العامة  (11)

والمحسااااااسااااااات الأ اديمية، والقطاع الخاص عند الاقتضااااااال، ومنظمات المرضااااااى من أجل تع ي  اليقظة الدوائية  
 وتبادل المعارف؛

إنشااال منصااات تنساايت اليقظة الدوائية أو مواصاالة اسااتخدامها، حسااض الاقتضااال، بالتعاون مع الشاار ال   (12)
وأصاااحاض المصااالحة على المساااتوى الوطني والإقليمي والعالمي من أجل اساااتخدام الموارد على نحو أمثل واتخاذ  

 القرارات في الوقت المناسض؛
 

 المدير العام القيام بما يلي:  تطلب إلى -2
مواصااااااااالة تحديث الإرشاااااااااادات الخاصاااااااااة بالقواعد والمعايير والأدوات التقنية العالمية القائمة أو، إذا ل م   (1)

الأمر، وضاااااااعها بالتشااااااااور مع الدول الأعضاااااااال بهدف دعم "اليقظة الدوائية الذ ية"، مع مراعاة البيّنات الواقعية  
، وموالمتها مع المبادرات القائمة في  ذا  والاساااااااااااااتخدام الأخلاقي للذ ال الاصاااااااااااااطناعي لأغراي اليقظة الدوائية

 المجال؛
الأعضااال، بنالً على طلبها، في توحيد مقاييس أدال نظظم اليقظة الدوائية، وتقديم الدعم التقني إلى الدول   (2)

تقييم وتحسين نظظظم اليقظة الدوائية الخاصة بها، بما في ذلك اعتماد قواعد ومعايير اليقظة الدوائية الذ ية وتحقيت  
 أثر ا؛

مواصاااالة تع ي  التعاون الدولي وتبادل المعلومات والاعتماد وتقاساااام العمل من أجل إرسااااال يقظة دوائية   (3)
فعالة بين الدول الأعضاال والأقاليم؛ ومواصالة اتخاذ تدابير لتع ي  التثقيف الصاحي في مجال اليقظة الدوائية من 

نها تيساااير إتاحة المعلومات المساااندة بالبيّنات  أجل التصااادي للمعلومات المظضااال لة والمعلومات الم لوطة، بطرت م
 والحقائت العلمية؛

فيها البلدان   دعم جودة البيانات وقابليتها للتش يل البيني والمشار ة المنصفة لجميع الدول الأعضال، بما (4)
 مع احترام السيادة على البيانات وأمنها؛  10النامية، بالاستناد إلى قواعد البيانات العالمية،

تع ي  تنميااة القاادرات من خلال برامج تادريبيااة للعاااملين في قطاااع الرعااياة الصااااااااااااااحيااة والقطاااعاات ذات   (5)
 ذلك تبادل المعارف ونشر أفضل الممارسات في مجال تصميم وتش يل نظظم اليقظة الدوائية؛الصلة، بما في 

تقديم تقرير إلى جمعيات الصااااااااحة العالمية الحادية والثمانين والثالثة والثمانين والخامسااااااااة والثمانين، في  (6)
، على التوالي، عن التقد م المظحر  في تنفيذ  ذا القرار وعن حالة النظظم العالمية  2032و  2030و  2028الأعوام  

 الصحية الشاملة والت  ض للطوارئ الصحية.لليقظة الدوائية، بما في ذلك مسا متها في تحقيت الت طية  
 

 2026أيار/ مايو  23ة، بعالجلسة العامة السا
 7المحاضر الحرفية/ /79ج
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 .( )بالإن لي ية(2026 انون الثاني/ يناير  30)تم الاطلاع في  الأدويةلسلامة قاعدة البيانات العالمية  انظر   10
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