
 

  
 الاجتماع الثاني عشر لآلية الدول الأعضــاء بشـأن

 A/MSM/12/9 المغشوشة المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة و 
 2023تشرين الأول/ أكتوبر   26 من جدول الأعمال المؤقت 8البند 

 
 
 
 

الأنشطة ذات الأولوية لتنفيذ خطة عمل آلية  بدة قائمة مسو  
 2025- 2024 للفترةالدول الأعضاء 

 
 2023تحديث عقب اجتماع اللجنة التوجيهية في حزيران/ يونيو 

 
 

 معلومات أساسية
 
، علماً بخطة عمل آلية الدول الأعضاء  2014أحاطت جمعية الصحة العالمية السابعة والستون، في أيار/ مايو   -1

ومنذ    67/29.1ج لوثيقةل  2  التذييلعلى النحو المنشأأأور في   )الآلية(  المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأو أأأةبشأأأ ن  
، وافقت الآلية على قائمة ثنائية السأأأأأأأنوات بالأنشأأأأأأأطة نات الأولواة لتن يذ ططة العمل. ولغطي القائمة الحالية  2014عام  

وسأأأأأأأأأأأأأأو  ينار اعجتمأال الفأاني عشأأأأأأأأأأأأأأر ل ليأة في لشأأأأأأأأأأأأأأرا  الفأاني/    2023،2-2022  لل ترةللأنشأأأأأأأأأأأأأأطأة نات الأولواة  
 .2025-2024  لل ترةنات الأولواة    بالأنشطةفي مسودة قائمة    2023 نوفمبر

 
 الوضع الراهن

 
 نات الأولواة:  بالأنشطة، أُجراَت التغييرات التالية على مسودة قائمة  2025-2024  بال ترةفيما يتعلق   -2

 ااء(؛و اء،  طو إضافة ثلاثة أنشطة جديدة نات أولواة )واو،   ( أ)
،  "هاء" في نشأأأأاح واحد جديد نل أولواة  2023-2022  لل ترة  "واو"و  "هاء"دمج الأنشأأأأطة نات الأولواة  (ب)

 مع لنقيح النص؛
 أداء الإجراءات المقترحة ول ثيرها؛  ليبي ِّ مؤ رات النجاح"    /إضافة عمود "المقاييس ( ج)
 النتائج المترلبة على الإجراءات المقترحة؛  ليبي ِّ إضافة عمود "النتائج المتوقعة"   ( د)
في نلك   إجراء لغييرات على صأأأأأياوة عمودل "الإجراءات المقترحة" و"المقاييس/ مؤ أأأأأرات النجاح"، بما ( ه)

 العاملة المعنية؛  الأفرقةإضافة عمود "النتائج المتوقعة"، بالتنسيق مع رؤساء 
أجرى ال راق التقني لغييرات على صأأأأأأأأياوة أعمدة "الإجراءات المقترحة" و"المقاييس/ مؤ أأأأأأأأرات النجاح"   ( و)

 العاملة دال وواو وطاء.  للأفرقةو"النتائج المتوقعة"  
 

 
 .)بالإنكليزاة( 2"ب"، الجلسة الرابعة، ال رل    للجنة، المحاضر الموجزة 3سجلات/ /67/2014ج ص ل انار الوثيقة    1
 .2 ، الملحقA/MSM/10/11 Rev.1الوثيقة     2
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 الأنشطة ذات الأولوية لتنفيذ بمسودة قائمة 
 آلية الدول الأعضاء للفترة 2024-2025  خطة عمل

 
 النتائج المتوق عة  المقاييس/ مؤشرات النجاح  الإجراءات المقترحة الأنشطة ذات الأولوية 

لعزاز قدرة السلطات  :ألف
التنايمية الوطنية/  

الوقاية  الإقليمية على 
المنتجات الطبية   م 

المتدنية النوعية  
والمغشو ة والكشف 
 عنها والتصدل لها.  

البرازال، بدعم م    : بقيادة
 الأمانة.

اسأأأأأأأتخدام أدوات قياسأأأأأأأية عالمية للمسأأأأأأأاعدة  -1
لحأأديأأد اعحتيأأاجأأات التأأدرابيأأة والخبرات على  

لحأدي  المواد التأدرابية  ، وعلى المتأاحة حاليأاً 
  الوقأأأأايأأأأة م  للأأأأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأأأاء م  أجأأأأل  

الأنأوعأيأأأأأأأة  الأمأتأأأأأأأدنأيأأأأأأأة  الأطأبأيأأأأأأأة  الأمأنأتأجأأأأأأأات 
 والمغشو ة والكشف عنها والتصدل لها.

ا  ت نشأأأأأأأأأأر الأداة وقاعدة البيانات اللتي  أُنشأأأأأأأأأأ  -2
نوعية المنتجات   اسأأأأأأتقصأأأأأأاءاتبهد  ألمتة  

البيأأأأأأانأأأأأأات  ونوعيأأأأأأة  نميأأأأأأة  ولعزاز  الطبيأأأأأأة 
د   لة لكي لسأأأأأأتر أأأأأأد بها برامج لرصأأأأأأ  المُسأأأأأأجي

بعد التسأواق القائم على المخاطر اسأتناداً  ما
إلى إر أأأأأأأأأأأأادات المنامة الحالية، إلى جان   
لقأأديم الأأدعم للأأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأاء للتأأ  أأد م   

 .لها استخدامهما الصحيح
فقاً للإجراء وضأأأأأأأأأأأأأع مبادي لوجيهية لقنية، و  -3

المتيبع في المنامة بشأأأأأأأ ن التشأأأأأأأاور، بهد  
لعزاز قدرات السأأأأأأأأأألطات التنايمية الوطنية/ 
د ما بعد  الإقليمية في مجال التخطيط لترصأأأأأ 

 التسواق القائم المخاطر ولن يذه ولقييمه.
قاعدة المعار  الخاصأأأأأأأأأأأأأأة  إلاحةلحسأأأأأأأأأأأأأأي   -4

بالمنامة بشأأأأأأأأأأأأأأ ن المنتجات الطبية المتدنية 
غشأو أة، وسأهولة اسأتخدامها م   النوعية والم

 جان  الدول الأعضاء.

بأأأأاحتيأأأأاجأأأأات جميع   )أ(1 إلأأأأاحأأأأة قأأأأائمأأأأة مجميعأأأأة 
البلأأأدان المرجعيأأأة م  التأأأدراأأأ  على مراقبأأة  
دها للدول الأعضأأأأأأاء عبر  الأسأأأأأأواُّ ولرصأأأأأأ 

 منصة مشترنة.
الأسأأواُّ   مراقبةاعحت اظ بقائمة لضأأم طبراء  )ب(1

دها استناداً إلى  رة.ولرص   الك اءة المقدي
ثأة بأانتاأام بأالمواد   )ج(1 إلأاحأة قأائمأة مجميعأة ومحأدي

 التدرابية للدول الأعضاء.
لكييف أداة   )أ(2 جأأأأأانأأأأأ    Epioneاعتمأأأأأاد/  م  

دول أعضأأأأأأأأأأأأاء على الأقل بحلول نهاية   10
 .2025 عام

دول أعضاء على الأقل ببيانات   10احت اظ  )ب(2
د ما بعد التسأأواق القائم على ال مخاطر لرصأأ 

ة الإلكترونية للاطتبار المسأأأأبق  على المنصأأأأ 
 1الخاصة بالمنامة. (ePQS)للصلاحية 

نشأأأأأأأأأأأأأأر المبأأادي التوجيهيأأة التقنيأأة للمنامأأة   -3
دها القائمي     مراقبةبشأأأأأأأ ن  الأسأأأأأأأواُّ ولرصأأأأأأأ 

الأول/   عأألأأى نأأأأأأأانأأون  بأأحأألأأول  الأأمأأخأأأأأأأاطأأر 
 .2025 ديسمبر 

التأأأأدرابيأأأأة  ن -4 م تبأأأأة إلكترونيأأأأة للمواد  شأأأأأأأأأأأأأأر 
والوثائق الإر أأأأأأأادية وويرها م  الموارد نات 
الصأأأأأأأأأأأألة على منصأأأأأأأأأأأأة مشأأأأأأأأأأأأترنة سأأأأأأأأأأأأهلة 

 اعستخدام.

الأأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأأاء لأأديهأأا برامج ومواد لأأدرابيأأة  -1
هأأأة لتحسأأأأأأأأأأأأأأي  الك أأأاءات اللازمأأأة لمواجهأأأة  موجي

المنتجأأأات  شأأأأأأأأأأأأأأ  ِّلهأأأا  التحأأأديأأأات التنايميأأأة التي ل
 الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأأأأأو أأأأأأأأأأأأة مواجهةً 

 فعالة.
د لوافر   -2 أداة وقأأأاعأأأدة بيأأأانأأأات مؤلمتتي  لترصأأأأأأأأأأأأأأأأ 

المخأأأأأأأاطر   مأأأأأأأا على  القأأأأأأأائم  التسأأأأأأأأأأأأأأواق  بعأأأأأأأد 
عسأأأتخدامهما في اسأأأتقصأأأاءات نوعية المنتجات 
الطبيأأة لأأدعم النُاُم الوطنيأأة والإقليميأأة والعأأالميأة  
القواأأة م  أجأأل رصأأأأأأأأأأأأأأأأد ولعزاز نميأأة ونوعيأأة 

  السأأأأأأأأأأأأأألطأأات التنايميأأة م  البيأأانأأات التي لم   
المرل المخأأأأأاطر  بلحأأأأأديأأأأأد  المنتجأأأأأات  هأأأأأذه  بطأأأأأة 

 والتصدل لها بش ل أ فر ن اءة.
د قواة وقدرات  -3 الدول الأعضأأأأأاء لديها نُاُم لرصأأأأأ 

د   على الأسأأأواُّ القائم في مجال التخطيط لترصأأأ 
لن يذهما  مراقبة سأأأأأأأأأألاسأأأأأأأأأأل التوراد، و المخاطر و 
 ولقييمهما.

قأأأاعأأأدة معأأأار  عأأأالميأأأة لوفر إلأأأاحأأأة  لحسأأأأأأأأأأأأأأي    -4
فيهأأأا وحأأأديفأأأة ع    المنتجأأأات  معلومأأأات موثوُّ 

الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأأأو أأأأأأأأأأة، وفعالية 
اسأأأأأتخدامها، ولم ي  الدول الأعضأأأأأاء م  الخان 
لدابير اسأأأأأأأأأأأأتباقية ضأأأأأأأأأأأأم  وعيالها لم افحة هذه  

 المنتجات.

 
 الخاصة بالمنامة هي برنامج حاسوبي سحابي.  المنصة الإلكترونية للاطتبار المسبق للصلاحية   1
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 النتائج المتوق عة  المقاييس/ مؤشرات النجاح  الإجراءات المقترحة الأنشطة ذات الأولوية 
إنشاء  ب ات عالمية  :باء

لأصحاب المصلحة 
ولوسيع نطاقها 

وصونها لتيسير 
 التعاون والتآزر.

إراتراا، بدعم م    : بقيادة
 الأمانة.

عوائق   لتغلأأأ  علىلن يأأأذ الحلول المقترحأأأة ل -1
أمأأام ناأأام المنامأأة العأأالمي المأأاثلأأة الإبلاغ  
ورصأأأأأأأأأأأأأأأد المنتجأات الطبيأة المتأدنيأة  لمراقبأة

  2النوعية والمغشأأأأأأو أأأأأأة )اسأأأأأأتكماعً للإجراء  
 (.2023-2022م  النشاح )باء( للفنائية 

إنشأأأأأأاء منصأأأأأأة إبلاغ ع  حواد  المنتجات  -2
النوعية والمغشأأأأأأو أأأأأأة حتى يتسأأأأأأنى المتدنية  

لمرا ز اعلصأأأأأأأأال لسأأأأأأأأهيل لبادل المعلومات 
 وإقامة الشب ات.

وضأأأأأع مؤ أأأأأرات أداء رئيسأأأأأية لرصأأأأأد الأداء  -3
 الوظي ي لشب ة مرا ز اعلصال العالمية. 

لتغل  على تن يذ الحلول المقترحة ل ل إنشأأأأأأأأأأأأاء آليات  )أ(1
 .2024عوائق الإبلاغ بحلول نانون الفاني/ يناير  

لن يأأأذ الحلول المقترحأأأة في بلأأأدي  رائأأأدي  على  )ب(1
 .2025الأقل بحلول نهاية عام 

إنشأأأأأأأأأأأأاء بوابة لواصأأأأأأأأأأأأل إلكترونية بحلول نهاية   -2
 .2024 عام

وضأأأأأأأأأأأع مؤ أأأأأأأأأأأرات أداء رئيسأأأأأأأأأأأية بحلول نهاية   )أ(3
 .2024 عام

لحدي   أأأب ة مرا ز اعلصأأأال العالمية )الوثيقة   )ب(3
A/MSM/4/22025 ( بحلول نهاية عام. 

الدول الأعضأأأاء مسأأأتعدة لتن يذ الحلول المقترحة   -1
عوائق الإبلاغ، ولحسأأأأأأأأأأأأأأي  نوعيأة  غلأأ  على  لتل

 الإبلاغ ونميته.
لحسي  التواصل بش ن المنتجات الطبية المتدنية   -2

 اعلصال.النوعية والمغشو ة بي  مرا ز 
 أأأأأأأأأأأأأب ة   داطللحسأأأأأأأأأأأأأي  ولقواة التعاون الدولي   -3

مرا ز اعلصأأأأأأأأأأأأأأأال العأالميأة، مع الخأان إجراءات 
المنتجأات الطبية    للوقأايأة م وأهأدا  واضأأأأأأأأأأأأأأحأة  

المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأأو أأأأأأأأأة والكشأأأأأأأأأف عنها 
 والتصدل لها.

لحسي  فهم الدول  :جيم 
الأعضاء لتكنولوجيات فرز 

المتدنية المنتجات الطبية  
النوعية والمغشو ة 

 واعست ادة منها.
الجبل الأسود، بدعم   : بقيادة

 م  الأمانة.

إعداد ا أأأأأأأأأأتراطات المسأأأأأأأأأأتخدمي  الخاصأأأأأأأأأأة  -1
المفأأأأاليأأأأة ل رز الأدواأأأأة  بأأأأالأجهزة المحمولأأأأة 
المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأو أأأأأأأأة للتعر  على 

أو   طصأأأأأأأأأأأأأأائص المنتجأات المسأأأأأأأأأأأأأأتهأدفأة و/
لة.طصائص المنتج    الم ضي

إعداد ا تراطات المستخدمي  بحلول نهاية  -1
 . 2024عام 

لحسأأأأأأأأأأأأأأي  فرز المنتجأات الطبيأة المتأدنيأة النوعية   -1
والمغشأو أة في سألسألة التوراد م  طلال اسأتخدام 

دة بالمواص ات والإم انات اللازمة.  أجهزة مزوي
وقابلية التشأأأأأأأغيل  لأجهزةلزاادة التوحيد القياسأأأأأأأي   -2

مما يسأأأأأمح بتحسأأأأأي  لبادل البيانات  تبادلي لها، ال
والتعأأأاون بي  الأأأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأأأاء في م أأأافحأأأة 

 المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة.
اعست ادة م  ن اءات   : دال

أصحاب المصلحة 
بم  فيهم  المعنيي ، 

السياسات  مقررو
لو المشتراات  و ومسؤ 

والموزعون والممارسون  
والمرضى والمستهلكون، 

الحونمة   وضمان
ع ء  لتقليلالر يدة 

المنتجات الطبية  
المتدنية النوعية  

 والمغشو ة. 
لؤنيد عحقاً، بدعم م    : بقيادة

 الأمانة.

دعم نشأر دليل المنامة بشأ ن وضأع ولعزاز   -1
ططط العمل الوطنية المعنية باسأأأأأأأأتراليجيات 

المنتجات الطبية المتدنية النوعية  م الوقاية 
والمغشأأأأو أأأأة والكشأأأأف عنها والتصأأأأدل لها،  

 ودعم لن يذ الدليل ورصده ولقييمه.
وحلقأأأات عمليأأأة  -2 لنايم أو دعم اجتمأأأاعأأأات 

ومؤلمرات منتامأأأة بي  الأأأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأأاء 
لتعزاز الحوار ولبادل أفضأأأأأأأأأأل الممارسأأأأأأأأأأات  

  للوقاية م  ووضأأأأأأأع اسأأأأأأأتراليجيات مشأأأأأأأترنة  
الأنأوعأيأأأأأأأة  الأمأتأأأأأأأدنأيأأأأأأأة  الأطأبأيأأأأأأأة  الأمأنأتأجأأأأأأأات 

 والمغشو ة والكشف عنها والتصدل لها.
دعم إجراء البحو  وجمع البيانات ع  مدى  -3

نتجأات الطبيأة المتأدنيأة النوعيأة  انتشأأأأأأأأأأأأأأار الم

دولة عضأأأأأأأأأأأأواً لديها نُاُم  19ما ع يقل ع    )أ(1
 3لنايمية وطنية بلغت مسأأأأأأأأأأأتوى النضأأأأأأأأأأأج  

، ولديها 2023حتى نانون الأول/ ديسأأأأمبر 
 للوقأأأايأأأة م ططط عمأأأل وطنيأأأة راسأأأأأأأأأأأأأأخأأأة  

الأنأوعأيأأأأأأأة   الأمأتأأأأأأأدنأيأأأأأأأة  الأطأبأيأأأأأأأة  الأمأنأتأجأأأأأأأات 
والمغشأأأأأو أأأأأة والكشأأأأأف عنها والتصأأأأأدل لها 

 .2025بحلول نانون الأول/ ديسمبر  
دول أعضأأأأأأأأأأأأأأاء لأديهأا نُاُم   9  مأا ع يقأل ع  (ب)1

 3لنايمية وطنية أقل م  مسأأأأأأتوى النضأأأأأأج  
، ولديها 2023حتى نانون الأول/ ديسأأأأمبر 

 للوقأأأايأأأة م ططط عمأأأل وطنيأأأة راسأأأأأأأأأأأأأأخأأأة  
الأنأوعأيأأأأأأأة   الأمأتأأأأأأأدنأيأأأأأأأة  الأطأبأيأأأأأأأة  الأمأنأتأجأأأأأأأات 

نسأأأأأأأبة نبيرة م  الدول الأعضأأأأأأأاء مسأأأأأأأتعدة  -1
وجاهزة على نحو أفضأأأل لم افحة المنتجات 
الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأو أأأأأة ب عالية  

 . عً و مو   م  طلال استخدام نُهُج أ فر لنسيقاً 
بي أأأأة عأأأأالميأأأأة لعأأأأاونيأأأأة لعزز الحوار  )أ(2 لوافر 

ولبأأادل المعأأار  ووضأأأأأأأأأأأأأأع اسأأأأأأأأأأأأأأتراليجيأأات  
المنتجأأأأات الطبيأأأة    للوقأأأأايأأأأة م مشأأأأأأأأأأأأأأترنأأأأة  

المتدنية النوعية والمغشأأأو أأأة والكشأأأف عنها 
 والتصدل لها.

لوافر  أأأأأأأأأأأأأأب أات إقليميأة ودوليأة عأاملأة لعزز  )ب(2
 التعاون ولبادل المعلومات عبر الحدود.

زاادة المعار  والتوصأأيات المسأأندة بالبي ِّنات   )أ(3
 وإعداد سياسات وطنية.
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والمغشأأأأأأأأأأأأأأو أأأأأأأأأأأأأأة ول ثيرها وعواقبهأا م  أجل  
إصأأأأأأدار لوصأأأأأأيات مسأأأأأأندة بالبي ِّنات لإعداد  

 السياسات الوطنية.

والمغشأأأأأو أأأأأة والكشأأأأأف عنها والتصأأأأأدل لها 
 .2025بحلول نانون الأول/ ديسمبر  

م ع  حالة لن يذ  لقرار سأأأأنول للرصأأأأد والتقيي )ج(1
 ططط العمل الوطنية.

عقد اجتمال سأأأأأأنول واحد على الأقل بشأأأأأأ ن  -3
 لن يذ ططط العمل الوطنية.

إدراج نتأائج البحو  في اعجتمأاعأات العأامأة  )أ(3
لآلية الدول الأعضاء والمنتديات والمشاورات 

 الإقليمية بش ن السياسات.
التي  )ب(3 البحو   لجميع  موقف  ورقأأأأأات  إعأأأأأداد 

بأغأر    إعأأأأأأأداد   عألأى  تشأأأأأأأأأأأأأأجأيأعالأأجأراأأأأأأأت 
 السياسات والممارسات المناسبة ولن يذها.

فأرص  )ب(3 ولأعأزاأز  الأتأنأاأيأمأيأأأأأأأة،  الأطأر  لأقأواأأأأأأأة 
الأعأأأأأأأام   الأوعأي  وزاأأأأأأأادة  الأأأأأأأدولأي،  الأتأعأأأأأأأاون 

 والمشارنة.

لعزاز قدرات الدول   :هاء
الأعضاء في مجال  

إعداد واستخدام  
استراليجيات فعالة  

للإبلاغ ع  
المخاطر، بهد   

زاادة الوعي 
بالمنتجات الطبية  

المتدنية النوعية  
 والمغشو ة. 

إيطاليا، بدعم م   : بقيادة
 الأمانة.

الوطنية أو الإقليمية   نشأأأأأطةبالأإعداد طرائط  -1
لإبلاغ ع  المخاطر  ال عالة نات الصأأأأأأأأأأأأألة ل

واسأأأأأأأأتعرا  أمفلة عليها، بهد  المسأأأأأأأأاعدة  
في إعأداد اسأأأأأأأأأأأأأأتراليجيأات فعأالأة للإبلاغ ع   

 المخاطر بي  الدول الأعضاء.
عقد جلسأات إحاطة لقنية )واحدة على الأقل   -2

سأأنوااً( عسأأتعرا  أنشأأطة التواصأأل الحالية 
ومناقشأأأة اعسأأأتراليجيات والدروت المسأأأت ادة 
النتأأأأائج المتعلقأأأأة بأأأأالحواد  الخطيرة   و/ أو 
الأنأوعأيأأأأأأأة   الأمأتأأأأأأأدنأيأأأأأأأة  الأطأبأيأأأأأأأة  لألأمأنأتأجأأأأأأأات 

 والمغشو ة.

لأنشأأأأأأأطة التواصأأأأأأأل لدى اسأأأأأأأتقصأأأأأأأاء إجراء  )أ(1
 .2024الدول الأعضاء بحلول نهاية عام 

 نشأأأأأأأأأأأأأأطأة التواصأأأأأأأأأأأأأأل ال عأالة  بأإعأداد طرائط   )ب(1
؛ ولبأأأادل النتأأأائج ولقأأأديم التقأأأارار مراجعتهأأأاو 

نهأأأأأأأايأأأأأأأة   بحلول  الأعضأأأأأأأأأأأأأأأأأأأأاء  الأأأأأأأدول  إلى 
 .2025 عام

عقد جلسأأأأأأأأأأأأأة إحاطة لقنية واحدة على الأقل  )أ(2
  ل عام.

)لقارار( ع  جلسأأأأة الإحاطة إصأأأأدار لقرار  )ب(2
التقنية لإرسأأالها إلى السأألطات المختصأأة أو 

 المسؤولة.

لحديد اعسأأأأأأأأأأأأتراليجيات والأسأأأأأأأأأأأأالي  ال عالة   )أ(1
تسأأأأأأأأأأأأأأتعي  بها الدول  لللإبلاغ ع  المخاطر  

 الأعضاء.
لحديد الفغرات أو المجاعت التي لحتاج إلى  )ب(1

لحسأأأأأأأأي  في أنشأأأأأأأأطة الإبلاغ ع  المخاطر 
ما يؤدل إلى إصدار لوصيات   الحالية، وهو

 موجيهة لتعزاز جهود التواصل.
لبادل المعار  والخبرات والدروت المسأت ادة   )أ(2

م  الحواد  الخطيرة المتعلقأأأأة بأأأأالمنتجأأأأات  
الطبية المتدنية النوعية والمغشأأو أأة، وهو ما 
يؤدل إلى لحسي  فهم استراليجيات التواصل  

 ال عالة في مفل هذه السيناراوهات.
زاادة الوعي وال هم بي  الدول الأعضاء فيما   ()ب2

يتعلق بأأ هميأأة الإبلاغ ال عأأال ع  المخأأاطر  
المتعلقأأأأأأأة   الخطيرة  الحواد   سأأأأأأأأأأأأأأيأأأأأأأاُّ  في 
النوعيأأأأأأأة   المتأأأأأأأدنيأأأأأأأة  الطبيأأأأأأأة  بأأأأأأأالمنتجأأأأأأأات 
والمغشأأأأأأأأو أأأأأأأأة، وهو ما يؤدل إلى لحسأأأأأأأأي  

 قدرات الت ه  واعستجابة.
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 النتائج المتوق عة  المقاييس/ مؤشرات النجاح  الإجراءات المقترحة الأنشطة ذات الأولوية 
لعزاز سلسلة لوراد   :واو

السواوات العالية 
المخاطر والمواد 

 الخام نات الصلة. 
لؤنيد عحقاً، بدعم م    : بقيادة

 الأمانة.

إجراء لقييم عالمي  امل للمخاطر، بناءً على  -1
الحواد  الأطيرة، لتحديد السأأواوات المعرضأأة 
لمخأأاطر عأأاليأأة لأن لكون متأأدنيأأة النوعيأأة أو 
مغشأأأأو أأأأة م  أجل لحديد اعلجاهات وعوامل 

ج في  الخطر  وم أأأأأأأام    مراحأأأأأأألميع  الخطر 
سأألسأألة التوراد، بما في نلك التصأأنيع والتوزاع  

الحرجة ونقاح    الرصأأأأدلحديد نقاح  و والتخزا . 
الضأأأأأأعف في سأأأأأألسأأأأأألة لوراد السأأأأأأواوات التي 

 لساهم في لدني نوعية المنتجات الطبية.
التعأاون مع الأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأاء والسأأأأأأأأأأأأأألطأات   -2

التنايمية وسأأأأأأأأأأائر الوناعت المتخصأأأأأأأأأأصأأأأأأأأأأة  
التابعة للأمم المتحدة وأصأأحاب المصأألحة في 
دوائر الصأأأأأأأأأأأأأأنأأاعأأة م  أجأأل )أ( جمع ولبأأادل 

السأأأأأأأأأأأأأأواوأات ونوعيتهأا  رصأأأأأأأأأأأأأأأد  البيأأانأات ع   
ال نتأأأأائج  نلأأأأك  بمأأأأا في    حوصومأأأأ مونيتهأأأأا، 

الرولينيأة لوضأأأأأأأأأأأأأأع المعأايير والمواصأأأأأأأأأأأأأأ أات،  
الممارسأأأأأأأأات الجيدة والسأأأأأأأأياسأأأأأأأأات داد إع )ب(

السأأأأأواوات  نوعيةوالمبادي التوجيهية لضأأأأأمان  
 .م مونيتهاو 

لقييم المخأأاطر يتضأأأأأأأأأأأأأأم  قأأائمأأة  ع   لقرار   )أ(1
بالسأأأأأواوات المعرضأأأأأة لمخاطر للو  عالية 

 الحواد  الأطيرة.استناداً إلى 
  مطراطأأأة/ قأأأائمأأأة بنقأأأاح الضأأأأأأأأأأأأأأعف وم أأأا )ب(1

 السواوات.الخطر في سلسلة لوراد 
رصأأأأأأأأأأأأأأد لقرار ع  حأالأة لبأادل البيأانأات ع    )أ(2

 السواوات ونوعيتها وم مونيتها
الممارسأأأأأأأأات الجيدة اسأأأأأأأأتقصأأأأأأأأاء  لقرار ع    )ب(2

والسأأأأأأياسأأأأأأات والمبادي التوجيهية لدى الدول 
 .2025الأعضاء بحلول نهاية عام 

لعزاز فهم السأأأواوات العالية المخاطر ولحسأأأي    -1
في سأأأألسأأأألة لوراد  جهود التعر   على المخاطر  

 السواوات ولخ يف أثرها.
السأأأأأأأأأأأأأأواوأأأات المتأأأدنيأأأة  -2 زاأأأادة الوعي بمخأأأاطر 

النوعية أو المغشأأأأو أأأأة وفهمها، مفلًا م  طلال  
نشأأأأأأأر المبادي التوجيهية ونتائج البحو  ولوافر 

 برامج التدرا .

لحديد وبلورة  :زال
اعستراليجيات 
الملائمة ل هم  

ومعالجة لوزاع 
الطبية  المنتجات 

المتدنية النوعية  
والمغشو ة أو 

لورادها عبر 
 .الإنترنت

 ولومبيا، بدعم م    : بقيادة
 الأمانة.

لحسأأأأأأأأي  بناء القدرات بي  الدول الأعضأأأأأأأأاء  -1
الطبيأأأأأة   المنتجأأأأأات  لوزاع  إلى  للتصأأأأأأأأأأأأأأأأأأدل 

 أأأأأأأأب ة بر المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأو أأأأأأأأة ع
توصأأأأأيات الالإنترنت، بما في نلك اسأأأأأتخدام  

صأأأأأة م  الإر أأأأأادات  المسأأأأأتخلالية  السأأأأأياسأأأأأ
الخاصأأأة بشأأأب ة الإنترنت الصأأأادرة ع  آلية 

 الدول الأعضاء.
وضأأأأع إر أأأأادات اسأأأأتراليجية لتعزاز التعاون  -2

أصأأأأأأأأأأأأأأحأأأأأأاب  مع  والتعأأأأأأاون  الونأأأأأأاعت  بي  
المصأأأأأأأأأأأأألحة المعنيي  للتصأأأأأأأأأأأأأدل إلى لوزاع 
الأنأوعأيأأأأأأأة  الأمأتأأأأأأأدنأيأأأأأأأة  الأطأبأيأأأأأأأة  الأمأنأتأجأأأأأأأات 

 والمغشو ة عبر  ب ة الإنترنت.

 اسأأأأأأأأأأأأأأتخأأدام  للتأأدراأأ  علىوضأأأأأأأأأأأأأأع برنأأامج   )أ(1
 .2024الإنترنت بحلول نهاية عام 

إطلاُّ برنامج لدرا  لجرابي ضأأأم  ال راق   )ب(1
 .2024العامل )زال( بحلول نهاية عام 

لنايم حلقأة دراسأأأأأأأأأأأأأأيأة لأدرابيأة لكأل إقليم م   )ج(1
أقأأاليم المنامأأة، م  طلال برنأأامج التأأدراأأ   

نهأأأأايأأأة    اسأأأأأأأأأأأأأأتخأأأأدام  على الإنترنأأأأت، بحلول 
 .2025 عام

عقد جلسأأأأأة إحاطة لقنية وير رسأأأأأمية واحدة  )أ(2
 .2024على الأقل بحلول نهاية عام 

لوافر إر أأأأأأأأأأأأادات اسأأأأأأأأأأأأتراليجية بحلول نهاية   )ب(2
 .2025 عام

لزواد الدول الأعضأأأاء بالمعار  والأدوات والموارد  -1
اللازمأأة لتحأأديأأد المنتجأأات الطبيأأة المتأأدنيأأة النوعيأأة  

لمغشأو أة واقت اء أثرها وم افحة بيعها عبر  أب ة  وا 
الإنترنأأأت، وهو مأأأا يؤدل إلى الحأأأد م  المخأأأاطر 

 نات الصلة المحدقة بالصحة العامة. 
لعاون الدول الأعضأأاء ولبادلها أفضأأل الممارسأأات   -2

ما يتيح اسأأأأتجابة موحيدة وهو  والمعلومات والموارد، 
وفعأالأة بصأأأأأأأأأأأأأورة أ بر م  أجأل م أافحأة انتشأأأأأأأأأأأأأار 

 تجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة. المن 
مواءمة النُهُج التي يتبعها نل م  الدول الأعضأأأأاء   -3

المتأأأأدنيأأأأة  الطبيأأأأة  المنتجأأأأات  لوزاع  في م أأأأافحأأأأة 
النوعية والمغشأو أة عبر  أب ة الإنترنت، مع لقليل  

التي يم    والت أأاولأأات  الفغرات التنايميأأة المحتملأأة  
شأأأأأروعة إلى أن لسأأأأأتغلها الأطرا  ال اعلة وير الم 

 أقل حد مم  . 
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وضع استراليجيات  :حاء 
لتم ي  السلطات 

التنايمية الوطنية م  
لخ يف حدة مخاطر 

الناجمة الصحة العامة  
المنتجات   ع  لوزاع 

الطبية المتدنية النوعية 
 ع  طراق والمغشو ة 

 الأسواُّ وير الرسمية.
الوعيات المتحدة   : بقيادة 

بدعم م    الأمرا ية، 
 الأمانة.

وضأأأأأأأأع ولن يذ ططة عمل بشأأأأأأأأ ن الأنشأأأأأأأأطة  -1
المعرفيأأأة فيمأأأا   الفغراتالراميأأأة إلى معأأأالجأأأة  

 يتعلق بالأسواُّ وير الرسمية.
وضأأأأأع اسأأأأأتراليجيات ولوصأأأأأيات سأأأأأياسأأأأأالية   -2

للدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأاء لم افحة لوزاع المنتجات 
ع   الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأأأأو أأأأأأأأأأأة  

 الأسواُّ وير الرسمية. طراق
 

عقد جلسأأأأأأأأأأة إحاطة لقنية واحدة لشأأأأأأأأأأمل طبرات  -1
ما ع يقل ع  دولة عضأأأو واحدة و/ إسأأأهامات و 

)مفلًا، طبير  الأأأأدول  فأأأأاعلأأأأة م  وير  أو جهأأأأة 
، وأطرى بحلول  2024بحلول نهأأايأأة عأأام    لقني(

 .2025نهاية عام 
اعنتهاء م  وضأأأأأع ططة عمل الأنشأأأأأطة التقنية   -2

ال نهأأأأأأأايأأأأأأأة  فغرات  لمعأأأأأأأالجأأأأأأأة  بحلول  المعرفيأأأأأأأة 
 .2024 عام

الشأأأأأأأأأرول في نشأأأأأأأأأاح واحد على الأقل م  ططة  -3
المعرفيأأة بحلول نهأأايأأة    فغراتالعمأأل لمعأأالجأأة ال

 .2025 عام

لنطاُّ بيع   الدول الأعضأأأأأأأأأاء لديها فهم أفضأأأأأأأأأل -1
المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأو أأأأأأأأة 

الأسأأأأأأأأأأأأأأواُّ وير الرسأأأأأأأأأأأأأأميأأة وحجمأأه   ع  طراق
 والأضرار المحتملة المترلبة عليه.

السأأأأأأأأأأأأأألطأأأات التنايميأأأة الوطنيأأأة لأأأديهأأأا الأدوات  -2
اللازمأأة لتحأأديأأد طبيعأأة ونطأأاُّ لوزاع المنتجأأات 

 ع  طراقالطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأو أأأأأة 
 الأسواُّ وير الرسمية ضم  وعيالها.

لحديد المش لات النا  ة  :طاء 
المتعلقة بالمنتجات 

الطبية المتدنية النوعية 
والمغشو ة والتصدل 

 لها.
رئيس آلية الدول  : بقيادة 

الأعضاء، بدعم م  
 الأمانة.

وضأأأأأأأأأع إطار قول و أأأأأأأأأامل لتقييم المخاطر   -1
يتضأأأأأأأأأأأأم  لحديد المخاطر المحتملة ولحليل  
احتمأأأأاعلهأأأأا ولأأأأ ثيرهأأأأا، والتحأأأأديأأأأ  المنتام 

 .النا  ةاعلجاهات استناداً إلى للتقييم 
عقد جلسات إحاطة لقنية على أسات ظرفي   -2

 للاستجابة لما يُستجَد م  مسائل.

بحلول   -1 المخأأأأأأاطر  لتقييم  إطأأأأأار  نهأأأأأأايأأأأأة  إعأأأأأداد 
 .2024 عام

 

آلية مرنة قادرة على اعسأأأأأتجابة سأأأأأراعاً وب عالية   -1
للالجاهات والحواد  والأحدا  والمسأأائل الحادة 

المرلبطة بالكشأأأأأأف ع  منتجات طبية   نا أأأأأأ ةوال
 متدنية النوعية ومغشو ة ومنعها والتصدل لها.

لحسي  لن يذ الدول  :ياء
الأعضاء لنُاُم 

لحديد المنش  
 الوطنية.

نيجيراا، بدعم م    : بقيادة
 الأمانة.

عقد جلسأأأأأأأأأأأأأة إحاطة لقنية واحدة على الأقل   -1
عسأأأأأأأأأتعرا  نمانج لحديد المنشأأأأأأأأأ   ل عام  

القأأأائمأأأة، بمأأأا في نلأأأك النُهُج والتكنولوجيأأأات  
 التم ينية.

نل عقد جلسأأأأأأأأأأأأأة إحاطة لقنية واحدة على الأقل  -1
مع ملاحاة عدد الدول الأعضاء الحاضرة  عام،  

وإبلاغ اعجتماعات العامة للجنة التوجيهية وآلية  
 الدول الأعضاء به.

نة على رصأأأأأأأأأأد  -1 الدول الأعضأأأأأأأأأأاء لديها قدرة محسأأأأأأأأأأي
ولحديد المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو أة  

 في سلاسل التوراد الخاصة ب ل منها. 
الدول الأعضأأأأاء لديها إم انية أفضأأأأل للوصأأأأول إلى  -2

يأأأة ومأأأ مونأأأة وفعأأأالأأأة م  منتجأأأات طبيأأأة جيأأأدة النوع 
طلال إدارة لتسأأأأأأأأأأأأأم بأأالك أأاءة لسأأأأأأأأأأأأألاسأأأأأأأأأأأأأأأل التوراأأد  
واللوجسأتيات، مع لمتعها بقدرات ال هم ال ورل لحرنة  

إلى أدنى حأأأد،    ات هأأأذه المنتجأأأأات، ولقليأأأأل التأأأأ طير 
إلى قنوات وير  لحواأأأأأل وجهتهأأأأأا  وط ض احتمأأأأأال 

 مصرح بها. 
لأأأديهم ثقأأأة أ بر في ناأأأام الرعأأأايأأأة  -3 المسأأأأأأأأأأأأأتهلكون 

وزيل  نان إلى المنتجات الطبية التي لُ الصأأأأأأأأأحية واطم 
 في الدول الأعضاء. 
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 المطلوب من آلية الدول الأعضاء الإجراء 
 
نات الأولواة لتن يذ ططة عمل آلية   بالأنشطةواعتماد مسودة قائمة  بهذا التقرارالآلية مدعوة إلى الإحاطة علماً  - 3

 إلى جان  الخطة اعستراليجية. 2025-2024  لل ترةالدول الأعضاء 
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  الملحق 
 الخطة الاستراتيجية 

 
 مشاركة الدول الأعضاء

 السياسات لمقررل لتسم آلية الدول الأعضاء بالمرونة والتطلع إلى المستقبل، وهي بمنزلة منتدى للمناقشة وإعداد التوصيات 
 المؤشرات المقترحة  الإجراءات المقترحة الأهداف المقترحة

لعد آلية الدول الأعضأأأأأاء  أأأأأرا اً نا أهمية بالغة وقيمة  -1
 الدولية ومنتديات السياسات.للمنامات 

منامأة في عمأل الآليأة لتوفير اللشأأأأأأأأأأأأأأار  جميع أقأاليم  -2
البيانات واعلجاهات الإقليمية بشأأأأأأأأأ ن المنتجات الطبية  
المتدنية النوعية والمغشأأو أأة، فضأألًا ع  لعزاز السأأاُّ 

 السياسات.
لأأدمج الآليأأة جميع القطأأاعأأات نات الصأأأأأأأأأأأأأألأأة في نهج  -3

المنتجات الطبية  م للوقاية  أأأأأأأأأأأأأأامل للح ومة ب  ملها 
المتدنية النوعية والمغشأأأو أأأة والكشأأأف عنها والتصأأأدل  

 لها.
يشأأأأأأأأأأأأار  جميع أصأأأأأأأأأأأأحاب المصأأأأأأأأأأأألحة المعنيي  على  -4

المسأأأتواات الإقليمية والوطنية والمحلية مشأأأارنة  أأأاملة 
المنتجأأأأات الطبيأأأأة المتأأأأدنيأأأأة النوعيأأأة    الوقأأأأايأأأأة م في  

 والمغشو ة والكشف عنها والتصدل لها.

 الآلية 
همية الآلية ولحسأأأأي  مواءمة السأأأأياسأأأأات، مع حضأأأأور  إبراز أ  -1

الرئيس منتديات السأأأياسأأأات نات الصأأألة للمناصأأأرة والتواصأأأل  
 نيابة ع  الآلية.

دوار  الأ لحسي  مشارنة الدول الأعضاء، وطاصة فيما يتعلق ب -2
 اللجنة التوجيهية.المنوطة ب

 المشارنة الإقليمية 
باعسأأأأت ادة م  اجتماعات اللجان  لحسأأأأي  المشأأأأارنة الإقليمية   -3

الإقليمية لكي يعر  فيها نواب الرئيس بيانات ع  المنتجات  
الطبية الإقليمية المتدنية النوعية والمغشأأأأو أأأأة واقدمون لقارار  

 عنها، وارسلون إنذارات بش ن اعلجاهات الإقليمية.
جنأة التوجيهيأة وبعأدهأا،  لالانعقأاد  عقأد اجتمأاعأات إقليميأة قبأل   -4

بقيأأادة نواب الرئيس، علتمأأات مأأدطلات بشأأأأأأأأأأأأأأأ ن بنود جأأدول  
 أعمال اللجنة التوجيهية.

 الساُّ السياسات 
الأمأتأعأأأأأأأدد   -5 والأأأأأأأدعأم  الأتأنأاأيأمأيأأأأأأأة  الأنأُاأُم  لأعأزاأز  الأتأرنأيأز عألأى 

القطأاعأات، ومنهأا قطأاعأا الشأأأأأأأأأأأأأؤون القأانونيأة وإن أان القأانون،  
المتدنية النوعية والمغشأأو أأة  لمعالجة مسأأأ لة المنتجات الطبية  

 معالجة مناسبة و املة.
الت  د م  لرنيز جميع الأدلة والمبادي التوجيهية على ضرورة   -6

 التعاون المتعدد القطاعات والنهج الشامل للح ومة ب  ملها.
التشأأأأأأأأأأأجيع على لضأأأأأأأأأأأمي  المسأأأأأأأأأأأؤولي  الإقليميي  والوطنيي    -7

لمتأأأدنيأأأة  المنتجأأأات الطبيأأأة ا  الوقأأأايأأأة م والمحليي  م  أجأأأل  
 النوعية والمغشو ة والكشف عنها والتصدل لها.

 مؤ رات الأداة العالمية للمقارنة المرجعية التابعة للمنامة 
1- RS01.05 النصأأأأوص القانونية واللوائح نات الصأأأألة :

 علخان الإجراءات اللازمة.

2- RS04.03. ناام الإنذار واعستدعاء السراعي : 

3- MC01.02  :  وائح الل  أوالقانونية و/  سأأأماح النصأأأوص
د السوُّ  نشطة ب  .هرصدو لرص 

4- MC01.03  : النصأأأأأأوص القانونية و/ أو اللوائح لناول
 دور السلطات التنايمية الوطنية.ل

م العامة  مؤ رات التقد 
لعأاون الآليأة مع المنامأات وأصأأأأأأأأأأأأأأحأاب المصأأأأأأأأأأأأأألحأة  -5

عملهأأا المعنيي  على المسأأأأأأأأأأأأأأتواي  الإقليمي والأأدولي و 
سياسالهم المتعلقة بالمنتجات على لطوار اعلساُّ في 

 الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة.
زاأأأأادة  إظهأأأأار   -6 والتواصأأأأأأأأأأأأأأأأأأل مع في  الآليأأأأة  التعأأأأاون 

المنامات وأصأأأأأأأأأأأأحاب المصأأأأأأأأأأأألحة المعنيي  بشأأأأأأأأأأأأ ن 
المسأأأأأأأأأأأأأائل المتعلقة بالمنتجات الطبية المتدنية النوعية  

 والمغشو ة.
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 القدرة التقنية 

 المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة والكشف عنها والتصدل لها للوقاية م الدول الأعضاء لديها الأدوات والموارد اللازمة 
 المؤشرات المقترحة  الإجراءات المقترحة الأهداف المقترحة

ل مي  سأأألسأأألة لوراد المنتجات الطبية المشأأأروعة م  طلال   -1
 ممارسات التصنيع والتوزاع والصيدلة الجيدة والقواة.

سأأأأأأأأألسأأأأأأأأألة التوراد م  للوائح اعسأأأأأأأأأتيراد والتصأأأأأأأأأدير حماية  -2
 المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة.

جهود الأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأاء الراميأة  لالمختبرات المعتمأدة دعم   -3
النوعيأأأأأة    الوقأأأأأايأأأأأة م إلى   المتأأأأأدنيأأأأأة  الطبيأأأأأة  المنتجأأأأأات 

 شف عنها.والمغشو ة والك
الشأأأأأأأأأأأأاملة   حلولاللن يذ نُاُم اقت اء الأثر ولحديد المنشأأأأأأأأأأأأ  و  -4

وسأأأأأألسأأأأأألة التوراد للمسأأأأأأاعدة على ضأأأأأأمان  المنتجات م لأ
مشأأأأروعية المنتجات الطبية ولعزاز الكشأأأأف ع  المنتجات 

 الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة.
نشأأأأأأأأأر لكنولوجيات الكشأأأأأأأأأف ع  المنتجات عسأأأأأأأأأتقصأأأأأأأأأاء   -5

الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأو أأأأأأأة ورصأأأأأأأدها المنتجات 
 ولحديدها.

ثر المنتجأأات الطبيأأة المتأأدنيأأة لأالأأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأاء  اقت أأاء   -6
النوعية والمغشأأأأو أأأأة التي لُبَال عبر  أأأأب ة الإنترنت و/ أو 

 .الهيها الأسواُّ وير الرسمية ولصد ع  طراق

 لعزاز أم  سلسلة التوراد والناام التنايمي 
المنامات نات الصأألة ومرا ز اعلصأأال الرئيسأأية العمل مع  -1

في الدول الأعضأأأأأأأأأأأأاء بشأأأأأأأأأأأأ ن لعزاز النُاُم التنايمية وبناء 
 القدرات.

 ال حوص المختبراة 
في مجأأال   ة لبنأأاء القأأدرات الوطنيأأة والإقليميأأةاأأإعطأأاء الأولو  -2

بُل منها إجراء ال حوص ، على سأأأأأأأبيل المفال، لضأأأأأأأمي  بسأأأأأأأُ
لحقيق إطأأأأأار  المختبرات في  هأأأأأدا  المرحليأأأأأة الأ  مؤهلات 

الرئيسأأية لأداة المقارنة المرجعية العالمية التابعة للمنامة و/ 
أو المعأأايير الأأدوليأأة نات الصأأأأأأأأأأأأأألأأة )مفأأل المعيأأار الخأأاص  
 بالمنامة الدولية للمعايير واللجنة الدولية للتقنيات الكهربائية 

ISO/IEC 17025:2017.) 
 الكشف ع  المنتجاتنُاُم اقت اء الأثر ولحديد المنش  ولكنولوجيات  

دعم لن يذ أدلة المنامة ومبادئها التوجيهية بشأأ ن نُاُم اقت اء   -3
 الأثر ولحديد المنش  ولكنولوجيات الكشف ع  المنتجات.

الت  د م  أن الأدلة والمبادي التوجيهية لتضأأأأم  قائمة وافية  -4
المنشأأأأأأأأأأأأأأأأأأ    ولحأأأأأديأأأأأد  اقت أأأأأاء الأثر  نُاُم  بمأأأأأا هو متأأأأأاح م  

لمنتجات، بالإضأأأأأافة إلى مبادي ولكنولوجيات الكشأأأأأف ع  ا
لوجيهية اسأأأأأأأأأأتشأأأأأأأأأأاراة لوزارات الصأأأأأأأأأأحة والهي ات التنايمية  

هذه   لعمل مع القطاعات الأطرى على لن يذبشأأأأأأأ ن االوطنية 
 أو نشرها.المبادي التوجيهية 

النار في الخيارات المتاحة للدول الأعضأأأاء لتجميع الموارد  -5
الوصأأأأأأأأول إلى  المالية والتقنية، وويرها م  الموارد، م  أجل

 التكنولوجيات ولن يذها على أر  الواقع.
 المبيعات عبر  ب ة الإنترنت والأسواُّ وير الرسمية

ضأأأأأأأأأأأأأأمأان البأال نهج متعأدد القطأاعأات للتوعيأة بشأأأأأأأأأأأأأأ ن بيع   -6
المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأأأو أأأأأأة عبر  أأأأأأب ة 

 الأسواُّ وير الرسمية. ع  طراقالإنترنت و/ أو 

 مؤ رات الأداة العالمية للمقارنة المرجعية التابعة للمنامة 
1- MC01.05 لوجأد نصأأأأأأأأأأأأأأوص قأانونيأة و/ أو لوائح :

 عراف فراد لكل مُنتَج.رقم ل تخصيصلقضي ب

2- MC01.07  لوجد مبادي لوجيهية بشأأأأأ ن اسأأأأأتدعاء :
المنتجأات الطبيأة المتأدنيأة النوعيأة والمغشأأأأأأأأأأأأأأو أأأأأأأأأأأأأأأة  

 ولخزانها والتخلص منها.

3- MC04.07  ذة آو   إجراءات: لوجأأأد ليأأأات موثيقأأأة ومن أأأي
م  النوعيأأأأة   للوقأأأأايأأأأة  المتأأأأدنيأأأأة  الطبيأأأأة  المنتجأأأأات 

 والمغشو ة والكشف عنها والتصدل لها.

4- MC04.08  ذة   وآليأأأات  إجراءات: لوجأأأد موثيقأأأة ومن أأأي
لضأأأأأأأأأأأأأأمأان لخزا  المنتجأات الطبيأة المتأدنيأة النوعيأة 

 والمغشو ة والتخلص منها على نحو آم .

 
م العامة مؤ رات  التقد 

لطوار القأأدرات في مجأأال فحص المنتجأأات الطبيأأة  -5
المتدنية النوعية والمغشأأأأأأأأأو أأأأأأأأأة واقت اء أثرها ولحديد  

 منش ها.
الأأدول الأعضأأأأأأأأأأأأأأأاء قأأدرالهأأا المختبراأأة، نمأأا  إظهأأار   -6

يتضأأأأأأأأح م  مسأأأأأأأأتواات النضأأأأأأأأج التي لصأأأأأأأأل إليها 
 السلطات التنايمية الوطنية المعنية.
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 الوصول إلى منتجات طبية مأمونة وفعالة وميسورة التكلفة وعالية الجودة

حسِّ   إم انية الوصول إلى منتجات  أثر الضرر الذل لسببه المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة، وم  ثم، لُ الدول اعٔعضاء لوفر ولستخدم بيانات عالية الجودة و املة للتخ يف م  
 طبية مأمونة وفعالة وميسورة التكل ة وجيدة النوعية

 المؤشرات المقترحة الإجراءات المقترحة الأهداف المقترحة
لسأأأاهم في قواعد البيانات التي لحتول على  الدول الأعضأأأاء   -1

بيانات عالية الجودة وحديفة ولسأأأأأأأت يد منها، بالإضأأأأأأأافة إلى  
لقديم لقارار مناسأأأأأأأأبة للغر  ع  المنتجات الطبية المتدنية 

 النوعية والمغشو ة.
لبادل البيانات والخبرات وأفضأأأأأأأأأأأأأأل الممارسأأأأأأأأأأأأأأات م  طلال   -2

المنتأأأأديأأأأات الأ طرى نات  الكيأأأأانأأأأات الإقليميأأأأة للمنامأأأأة أو 
 الصلة.

 الإبلاغ والبيانات 
الترنيز على لحسأأأأأأأأي  جودة والسأأأأأأأأاُّ البيانات المقديمة إلى 

ورصأأأأأأأأأأأأأأد المنتجات الطبية المتدنية   لمراقبةناام المنامة العالمي 
لوطي البيانات و  إلىوضأأأأأأأأمان الوصأأأأأأأأول    ،النوعية والمغشأأأأأأأأو أأأأأأأأة

 :القيام بما يلي آلية الدول الأعضاء واتعي  على. فيها الش افية
الترنيز على التوصأأأأأأأأل إلى لوافق في الآراء بشأأأأأأأأ ن معايير  -1

 جودة البيانات والوصول إليها ولوطي الش افية فيها؛
التوصأأأأأأأأأل إلى لوافق في الآراء بشأأأأأأأأأ ن الغر  م  الإبلاغ  -2

ورصأأأأأأد المنتجات   لمراقبةع  طراق ناام المنامة العالمي 
مفلًا، سأواء نان نلك  -الطبية المتدنية النوعية والمغشأو أة 

 لإدارة الأحدا  أو لوليد المعار ؛
العمأأأل مع الأمأأأانأأأة للتأأأ  أأأد م  أن ناأأأام المنامأأأة العأأأالمي  -3

نتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة  ورصد الم  لمراقبة
هذه يسأأأأأأأأأأأأتخلص البيانات م  نُاُم الإبلاغ الحالية بشأأأأأأأأأأأأ ن 

المنتجات للحد م  ازدواجية التقارار ولحسأأأأأأأأأي  نطاُّ جمع 
 البيانات؛

لأأأأدعم ولعزز    الأفرقأأأأةالتطلع إلى   -4 العأأأأاملأأأأة الإقليميأأأأة لكي 
 التحسينات في الإبلاغ ع  البيانات ولبادل المعلومات؛

را  مرا ز اعلصأأأأأأأأأأال في الدول اعٔعضأأأأأأأأأأاء على أهمية لد -5
 اعٕفادة ببيانات متيسقة ومناسبة للغر ؛

إنشأأأأأأأأاء آليات للإبلاغ لتقاسأأأأأأأأم ولجمع البيانات ع  حواد    -6
غ  بلِّ المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشأأأأو أأأأة حسأأأأبما يُ 

عنها عامة النات والعاملون الصأأأأأأأأأأأحيون و/ أو أصأأأأأأأأأأأحاب 
 ؛المصلحة المعنيون 

 لبادل البيانات وأفضل الخبرات 
إلى  -7 د على الوصأأأأأأأأأأأأأأول  التنايم والترصأأأأأأأأأأأأأأأأأ  النار في آثأأأأار 

 المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشو ة.

 مؤ رات الأداة العالمية للمقارنة المرجعية التابعة للمنامة 
1- MC04.05 ذة لتم ي  عأأأامأأأة : لوجأأأد إجراءات موثيقأأأة ومن أأأي

منتجأأأات الطبيأأأة المتأأأدنيأأأة النوعيأأة  النأأأات م  اعٕبلاغ ع  ال
 والمغشو ة.

2- MC06.02 إرسأأأأأأأأأأأأال النتائج والقرارات التنايمية إلى جميع :
 أصحاب المصلحة الوطنيي ، ومنهم عامة النات.

3- MC06.03  :الأتأنأاأيأمأيأأأأأأأة عأ   بألاغ  الإ والأقأرارات  الأنأتأأأأأأأائأج 
 ولقاسمها مع سائر البلدان والمنامات الإقليمية والدولية.

 
م العامة مؤ رات  التقد 

غ ناأأام بلِّ زاأأادة عأأدد السأأأأأأأأأأأأأألطأأات التنايميأأة الوطنيأأة التي لُ  -4
ورصأأأأأأأأأأأأأأد المنتجات الطبية المتدنية   لمراقبةالمنامة العالمي 

 المنتجات.بهذه النوعية والمغشو ة 
د ما بعد التسواق -5  مؤ رات الترص 
 

ملحوظأأة: يمتلأأك ال راق العأأامأأل )بأأاء( بأأال عأأل طططأأاً لوضأأأأأأأأأأأأأأع  
 ن الأداء الوظي ي لمرا ز اعلصأأأأال لدى الدول مؤ أأأأرات أداء بشأأأأ

 الأعضاء.
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