
    
  أنـبشاء ــلدول الأعضا لآلية التاسعالاجتماع 

  المغشوشةو  المنتجات الطبيـة المتدنيـة النوعيـة
   جيم من جدول الأعمال المؤقت٤البند 

A/MSM/9/3 
٢٠٢٠ تشرين الأول/ أكتوبر ٨

   
 
  
  

  معلومات محدثة من الأمانة عن النشاط جيم
  
  

الثامن في اجتماعها  آلية الدول الأعضـــــــاء بشـــــــأن المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشـــــــوشـــــــة وافقت  -١
 ٢٠٢١.١-٢٠٢٠على إعداد قائمة بالأنشــــــــــــــطة ذات الأولوية لتنفيذ خطة عملها في الثنائية  ٢٠١٩ المعقود بعام

ول الأعضاء لتكنولوجيات الكشف ويصبو النشاط جيم المُدرج في تلك القائمة إلى بلوغ هدف مؤداه تحسين فهم الد
عن المنتجات ومنهجيات التعامل معها ونماذج "اقتفاء أثرها وتحديد منشــــــــــــئها". وتتولى الأمانة قيادة هذا النشــــــــــــاط 
الذي ينطوي على إجرائين اثنين يقضـــــي ثانيهما بتشـــــكيل فريق عامل يُدعى إلى عقد اجتماع لمواصـــــلة إعداد ورقة 

  .الأعضاء الدول آلية إلىعنها  ٢المنتجات وتحديد منشئها" وتقديم وثيقة ختامية سياساتية بشأن "اقتفاء أثر
  
دولة  ١٩أثر المنتجات تتألف عضـــويته من  اقتفاءإلى تشـــكيل فريق عامل معني ب ٢٠١٩في عام  ودُعي  -٢

ريا وموزامبيق ونيجيريا يإثيوبيا وكينيا وليببنن و عضــــــــــواً على النحو التالي: ســــــــــبعة أعضــــــــــاء من الإقليم الأفريقي (
ســبانيا وأوكرانيا)؛ وعضــو واحد أوجمهورية تنزانيا المتحدة)؛ وثلاثة أعضــاء من الإقليم الأوروبي (الاتحاد الروســي و 

 والمكســـــيك وشـــــيلي والبرازيل(الأرجنتين  الأمريكتين إقليم من أعضـــــاء وخمســـــة؛ من إقليم شـــــرق المتوســـــط (العراق)
 غرب إقليم من واحد وعضو)؛ وإندونيسيا(الهند  آسيا شرق جنوب إقليم من وعضوان)؛ الأمريكية المتحدة والولايات
أثر المنتجات في إعداد ورقة  اقتفاءب المعني العامل الفريق أعضــــــــــــــاء وشــــــــــــــرع). كوريا(جمهورية  الهادئ المحيط

على العمل  الأمانة معه تعاقدت استشاري خبيرقدمها مدخلات  بفضلالمنتجات  أثراقتفاء سياساتية بشأن إمكانية 
  .في هذا المضمار

  
للحصول على تعليقات عامة عليها. وورد  الورقةتلك دة من أول مسوّ  ٢٠٢٠شباط/ فبراير  ٣يوم  ونُشرت  -٣

 تنظيمية وكالات عن ممثلون فيهم بمن المصــلحة، أصــحاب من متنوعة طائفة منعليها تعليق  ٣٠٠ما يقرب من 
 وعُدلت. أولياً  تقنياً  تقييماً لها واســـــتعرضـــــت الأمانة تلك التعليقات وأجرت  ،صـــــناعة دوائرو  حكومية غير ومنظمات

 بالتشاور مسرد لاحقاً  ووضع. المقبولة التعليقات فيها تُدرج لكي السياساتية الورقة عمل دةمسوّ  الواجب النحو على
  .السياساتية الورقة في أيضاً  وأُدرج الأدوية، تنظيم لسلطات الدولي التحالف مع
  
أثر المنتجات وتقدم إرشــــادات بشــــأن وضــــع لوائح عملية  قتفاءلا القائمة النظم ملامح بإيجاز الورقة وتبين  -٤
أثرها. وستتباين استراتيجيات تخفيف حدة المخاطر وإمكانية استدامتها المجسدة في جهود التنفيذ على ضوء  قتفاءلا

التباين الواســـــع في احتياجات الدول الأعضـــــاء وقدراتها ومواردها. ونظراً إلى المتاح من مســـــارات التنفيذ المحتملة، 
عضاء على إنشاء نظم تلبي على أتم وجه احتياجاتها فإن وضع مجموعة من المبادئ التوجيهية سيساعد الدول الأ

  عليها. ةوترفع القيود المفروض
  

                                                 
  .A/MSM/8/4الوثيقة     ١
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  :يلي بما القيام على تُشجع الأعضاء الدول فإن الغرض، ولهذا  -٥
 أثر المنتجات بناءً على تحليل  اقتفاءب المعني نظامها شــــــــــــؤون لتصــــــــــــريف مناســــــــــــبة عملية إرســــــــــــاء

الخصــوصــيات الوطنية (مثل الوســط التنظيمي وإدارة ســلســلة الإمدادات)، وعقب مراعاة أثر تصــريف 
الشـــــــــؤون بمختلف أشـــــــــكاله على إمكانية التشـــــــــغيل البيني والتكاليف والأمن والرقابة التنظيمية وإتاحة 

 المنتجات الصحية المأمونة والعالية الجودة؛
 اقتفاءليل التكاليف وكذلك الآلية المعنية بإمكانية الاســـــتدامة في خططها بشـــــأن إنشـــــاء نظم تح إدراج 

أثر المنتجات للحيلولة دون تأثير التكاليف ســـلباً على المرضـــى والحكومات وأصـــحاب المصـــلحة في 
 سلسلة التوريد وإتاحة المنتجات الصحية بنهاية المطاف؛ 

 هويتهــا تلقــائيــاً وجمع  حــديــدوت هــاعــدادإ وعمليــات المنتجــات تحــديــد مجــال في عــالميــة معــايير تطبيق
البيانات وتبادلها عنها تقليلاً لتكاليف إنشـــــــــــاء النظم وتشـــــــــــغيلها وتعظيم إمكانية تشـــــــــــغيلها بينياً على 

 الصعيدين الوطني والدولي.
  
وهي تحديد أثر المنتجات التي تطبقها الدول الأعضــــاء بتســــع خصــــائص مشــــتركة، ألا  اقتفاءنظم  وتتســــم  -٦

أثرها على مستوى دفعاتها مجتمعة وتحديد تسلسلها  اقتفاءهوية المنتجات وتطبيق المعايير العالمية عليها وإمكانية 
أثرها وتحديد منشـــئها بالكامل مقارنة  اقتفاءو  منها والتحقق بتصـــنيفها المتعلقة البياناتجمع على مســـتوى الوحدات و 

والكشـــف عنها والاســـتجابة  هم لهامن حالة المرضـــى عقب اســـتعمال ثبتيعها والتبالتحقق منها انطلاقاً من نقاط توز 
لها، بوسائل منها الإبلاغ عنها، علماً بأن بعض تلك الخصائص يستبعد بعضها بعضاً، بينما لا ينطبق ذلك على 
بعضها الآخر. وجدير بالذكر أن تطبيق تلك الخصائص مرهون إلى حد كبير بمدى استحقاق النظام القائم المعني 

نية والســـــــياق المحلي الســـــــائد في الدولة العضـــــــو التي تطبقها. وتُشـــــــجَّع الدول بشـــــــؤون التنظيم وتوافر الموارد الوط
الأعضـــــــــاء على تقييم كل واحدة من تلك الخصـــــــــائص من حيث جدواها المحتملة، بوســـــــــائل منها الفرص المتاحة 

  .به والمخاطر المحيقة تهاستدام إمكانيةتحقيق للتطبيق و 
  
 اللوائح وضــــع عند تدرســــها أن الأعضــــاء الدول بإمكان لفةمخت عناصــــر هناك فإن التطبيق،خص ي وفيما  -٧

الحوكمة و  بالفوائد مقارنة للمخاطر تُجرى التي التحليلات ل منها اعتماد اســـــــتراتيجيات تركز علىبوســـــــائ التنظيمية،
 والعمليات والنظم التنظيمية المتطلبات ومشـــــــاريعوتحليلات الحالة في الوقت الحاضـــــــر  المطبقة والمعايير والتمويل
  .الاتصالاتط وخط النشر وشؤون الإنفاذخطط والتنازلات و  ءاتستثناوالا والإعفاءات النهائية والمواعيد التجريبية

  
ظم القائمة حالياً بشـــــأن إمكانية بإيجاز النُ  ١يبين الملحق ) ١(ثلاثة ملاحق في الورقة الســـــياســـــاتية:  وترد  -٨

قائمة بأســــــــــــماء مختلف المنظمات العالمية المعنية بوضــــــــــــع  ٢فيما يبين الملحق ) ٢( ١أثر الأجهزة الطبية؛ اقتفاء
      أثر المنتجات. اقتفاءفيبين خبرات البلدان والأقاليم في ميدان تطبيق نظم  ٣أمّا الملحق ) ٣(المعايير؛ 
  الأعضاء الدول آلية من المطلوب الإجراء

  
بوصفه وثيقة قائمة بحد ذاتها  ٣الدول الأعضاء مدعوة إلى النظر فيما إذا كان ينبغي إعداد الملحق  آلية  -٩

  .الانتظام من بمزيد تحديثه تسنىلكي ي
  

  .بهذا التقرير علماً  الإحاطة إلىكذلك الدول الأعضاء مدعوة  وآلية  -١٠
=     =     =  

                                                 
 حريّ بالذكر أن التشخيصات المختبرية تندرج ضمن نطاق آلية الدول الأعضاء.   ١


