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شكر وتقدير

قام بكتابة هذه الإرشادات ديرك روجرز )مستشار مستقل( مع ديانا لي )إدارة تنظيم المنتجات والاختبار المسبق لصلاحيتها، 
منظمة الصحة العالمية( تحت إشراف بيرينيت بورديون استيف ومايكل ديتس وهيتي سيلو )إدارة تنظيم المنتجات والاختبار 
المسبق لصلاحيتها، منظمة الصحة العالمية(. وساهم كلّ من أنيتا ساندز، وهيلينا أردورا-غارسيا )إدارة تنظيم المنتجات 
والاختبار المسبق لصلاحيتها، منظمة الصحة العالمية(، وفرانسوا-زافييه ليري، وليزا هيدمان، وأدريانا فيلاسكيز بيرومين، 
ولورا أليخاندرا فيليز رويز غايتان، ويويون ماريونينغسيه، وستراتوس تشاتزيسيروس )السياسات والمعايير المتعلقة بالمنتجات 
الصحية، منظمة الصحة العالمية(، وماريسيل كاسترو، ودانييل بريغدن، وتانيا سيرنوشي )التمنيع واللقاحات والمستحضرات 

البيولوجية، منظمة الصحة العالمية( في وضع الإرشادات. 

وتتقدم منظمة الصحة العالمية بالشكر لممثلي آلية الدول الأعضاء في المنظمة بشأن المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشوشة 
الذين شاركوا في الفريق العامل الذي تولى إعداد هذه الوثيقة واستعراضها.

وتشيد المنظمة بالتعاون مع الائتلاف الدولي لسلطات تنظيم الأدوية، ولاسيما بشأن الجزء المتعلق بالمسرد في الوثيقة.

وقدّمت إدارة الغذاء والدواء الأمريكية التمويل لهذا المصنَّف من خلال دعمها لآلية الدول الأعضاء في منظمة الصحة العالمية 
بشأن المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشوشة.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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النقاط الأساسيّة

تحدد ورقة السياسة العامة هذه ملامح نظم التَتَبُّع القائمة وتقدم إرشادات بشأن وضع لوائح يمكن تطبيقها على التَتَبُّع. وستختلف 
استراتيجيات التخفيف من حدة المخاطر والاستدامة التي تجسدها الجهود الرامية إلى التنفيذ على ضوء التباين الواسع في 
احتياجات الدول الأعضاء وقدراتها ومواردها. ونظراً لاتساع نطاق مسارات التنفيذ الممكنة، فإن من شأن وضع مجموعة من 

المبادئ الإرشادية أن يساعد الدول الأعضاء على إرساء نظم تناسب احتياجاتها ومعوقاتها على أفضل نحو. 

ولهذا الغرض، تشَّجع الدول الأعضاء على ما يلي: 

إنشاء عملية حوكمة مناسبة لنظم التَتَبُّع الخاصة بها استناداً إلى تحليل الخصائص الوطنية )مثل البيئة التنظيمية، 
وإدارة سلسلة الإمداد(، مع مراعاة تأثير مختلف أشكال الحوكمة على إمكانية التشغيل البَيني، والتكلفة 

والأمن، والرقابة التنظيمية، وإتاحة منتجات طبية مأمونة ذات جودة؛

إدراج تحليل التكاليف وكذلك آلية الاستدامة في التخطيط لنظم التَتَبُّع الخاصة بها بحيث لا تؤثر التكاليف
 سلباً على المرضى والقطاع الحكومي وأصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد، وعلى إمكانية إتاحة المنتجات 

الطبية في نهاية المطاف؛

استخدام المعايير العالمية لتحديد المنتَج، وتحديد الإنتاج، وتحديد الهوية تلقائياً، واستقاء البيانات وتبادل  البيانات 
لتقليل تكاليف إقامة النظم وتشغيلها وتعظيم إمكانية التشغيل البيني على الصعيدين الوطني والدولي.
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المسرد
تم وضع هذا المسرد بالتشاور مع التحالف الدولي لسلطات 

تنظيم الأدوية. وليس المقصود منه أن يكون قائمة شاملة.

الخارجية التجميع والحاوية  فريداً  بين عناصر معرّفة تعريفاً  الموثّقة  الفروع  علاقات الأصول/ 
المعرّفة تعريفاً فريداً التي توضع داخلها لأغراض تحسين كفاءة العمليات التسلسلية التي 

تنطوي على تبادل للبيانات و/ أو متطلبات تنظيمية.

عملية تحديد أصالة منتَج أو مستخدم لنظام ما.التوثيق

جودة المنتجات والعلامات الموسومة بها، بما يثبت أنها حقيقية بما لا يدع مجالاً للشك.الأصالة

التعريف التلقائي 
وتحصيل البيانات 

العمليات المستخدمة لأتمتة تخصيص تعريف للمنتَج ووسمه بعلامات وتحصيله )قراءته(، 
التردّدات  تحديد  وبطاقات  المشفّرة  الأرقام  مثل  نواقل  تكنولوجيات  استخدام  خلال  من 

اللاسلكية.

رمز يتَّبع معيار ناقل للبيانات يسمح له بترميز كمية محدودة من البيانات، ويمكن قراءته سلاسل الأرقام المشفّرة
بشكل متكرر وموثوق به لاستخراج البيانات التي يحتوي عليها. وبشكل عام، هناك نوعان 
من الأرقام المشفّرة المستخدمة في سلاسل الإمداد التجاري على نطاق العالم: خطية وثنائية 

الأبعاد.

رقم التشغيلة/ رقم 
الدفعة

معرّف مخصّص لكمية متجانسة من منتج له خصائص تصنيع وتعبئة متماثلة، بما في ذلك 
المواد الخام وعمليات التصنيع والتوقيت. ويربط رقم التشغيلة أو الدفعة صنفاً ما بمعلومات 
الإنتاج التي تعتبرها الشركة المصنّعة ذات صلة بتَتَبُّع الصنف التجاري. وقد تشير البيانات 

إلى الصنف التجاري نفسه أو إلى الأصناف المتضمّنة فيه.

عملية جمع بيانات حول أمثلة المنتج. ويشمل ذلك البيانات التي يتعين ترميزها ضمن ناقل تحصيل البيانات
للبيانات ليتم لصقها على مثال لعبوة منتج ما، وكذلك البيانات المقروءة من نواقل البيانات 

الموجودة على مثال منتج واحد أو أكثر على أي مستوى من مستويات التعبئة.

واحدة من عدة تكنولوجيات تُستخدَم لترميز وعرض بيانات تعريف المنتجات على عبوة ناقل البيانات
المنتَج. وهناك العديد من الأنواع المحددة لنواقل البيانات ولكنّ تلك المستخدمة في سلاسل 
إمداد المنتجات الطبية تندرج عموماً في هذه الفئات: الأرقام المشفّرة الخطية، والأرقام 

المشفرة الثنائية الأبعاد، وبطاقات تحديد الترددات اللاسلكية.

تبادل البيانات/ تبادل 
المعلومات

تقاسم/ نقل بيانات مُهَيكَلة من طرف إلى طرف آخر واحد أو أكثر. وحتى يكلَّل ذلك بالنجاح، 
يجب أن تتفق جميع الأطراف مسبقاً على الهيكل وبروتوكول نقل البيانات. وعادةً ما يكون 

ذلك موضوعاً لمعايير عالمية.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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الاعتراف بالطرف الذي يحتفظ بحقوق ملكيّة لمجموعة معيّنة من البيانات.ملكيّة البيانات

معيار منشور يصف خصائص مجموعة بيانات لغرض معيّن.معيار البيانات

1- عملية توثيق فصل معرّف فريد عن مثال معيّن لفئة شئ ما، وذلك عادةً عندما يصبح الإخراج من الخدمة
الشئ غير موجود أو يصل إلى النهاية المطلقة لدورة حياته )أي بعد إتلاف أو استهلاك 

منتج ما(.
2- نوع من “الحالات المرئيّة” المعرّفة في المعيار 1GS1 EPCIS  لتوثيق الإخراج من 

الخدمة كما هو محدد في 1 أعلاه.

آخر تاريخ تكون فيه الشركة المصنّعة للمنتج على ثقة بأن مثالاً معيّناً للمنتج سيفي بالتطبيق تاريخ انتهاء الصلاحية
المنشور/ الخاضع للتنظيم.

منتجات يساء عمداً/ زوراً تمثيل هويتها أو تكوينها أو مصدرها.مغشوشة 

معايير البيانات العالمية/ 
"عائلة" البيانات 

مجموعة من المعايير المُعَرّفة تحديداً لتعمل معاً بشكل متسق بغية تسهيل غرض محدد، 
ألا وهو التجارة الآمنة ضمن سلسلة الإمداد.

ً د عالميّا نعت يصف شيئاً ذا سمة فريدة من نوعها في جميع أنحاء العالم.متفرِّ

معرّف منتج عالمي/ 
متفرّد عالمياً

ف بعناصر  رمز منتج لا يمكن إسناده لأكثر من منتج واحد في جميع أنحاء العالم لأنه مُعَرَّ
مراقَبة بواسطة جهة عالمية معنية بالإسناد والجهة المصنِّعة.

ن من تأمين سلاسل الإمداد بالمنتجات.الحَوْكَمة عملية وضع وإنفاذ قواعد تقنية بهدف التمكُّ

استثناء من لائحة التَتَبُّع يُمنَح صراحةً بموجب تلك اللائحة وينطبق على المنتجات الموجودة استثناء الأقدميّة
بالفعل في سلسلة الإمداد يوم دخول اللائحة الجديدة إلى حيز النفاذ لأنها كانت معبأة قبل 

ذلك التاريخ، وبالتالي لا يمكن توقُّع امتثالها. ويقال إن هذه المنتجات "ذات أقدميّة".

عملية تحديد المعرّفات الفريدة على الأشياء الموجودة داخل حاويات خارجية مثل العلب، الاستقراء
والحقائب، وألواح التحميل، باستخدام بيانات تجميعية بدلاً من فتح الحاويات نفسها. ويقال 
فات الفريدة التي تم العثور عليها "مُستَدَلّ عليها" من البيانات التجميعية لأن دقتها  إن المُعَرِّ
فاتها  تعتمد على دقة البيانات التجميعية وسلامة الحاوية الخارجية لأن الأشياء الفعلية ومُعَرِّ

غير مرئيّة.

المنتجات بدقة وكفاءة واتساق بين الشركاء التوافقية التشغيلية بتَتَبُّع  المتعلقة  المعلومات  تبادل  القدرة على 
التجاريين في سلسلة الإمداد و/ أو الجهات التنظيمية المعتمدة.

الحكومة سلسلة الإمداد القانونيّة قِبَل  من  بهم  والمرخص  بهم  المعترف  والمشاركون  الإمداد  سلسلة  مسارات 
"سلسلة  باسم  الأحيان  بعض  في  أيضاً  إليها  ويشار  القضائية.  الولاية  ذات  )الحكومات( 

الإمداد المشروعة".

انظر الصفحة الخاصة بالمنظمة على الرابط: https://www.gs1.org/standards/epcis )تم الاطلاع في 21 أيلول/ سبتمبر 2020(. 	1

https://www.gs1.org/standards/epcis
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صاحب التفويض 
بالتسويق

الكيان القانوني المأذون له بطرح منتجات طبية محددة في سوق تخضع لضوابط السلطة 
التنظيمية الوطنية. 

التسلسل الهرمي لتعبئة المنتجات. ويتضمن كل مستوى طريقة محددة لحماية وتعريف مستويات التعبئة 
المنتَج أثناء التداول بمختلف أنواعه. وتشمل المستويات المعترف بها "الأوّلي" و"الثانوي" 

و"الثالثي".

المنتج المعبأ الذي ينتقل عبر سلسلة الإمداد ويباع/ يُعطى/ يُصرَف للمريض النهائي ويشكّل العبوة
عادةً موضوع متطلبات التسلسل. 

معايرته المنتَج الصيدلاني  شكل  في  يُعرَض  البيطري  أو  البشري  للاستخدام  منتَج مخصص  أو  مادة  أي 
النهائية أو كمادة مُبدِئة للاستخدام في مثل هذا الشكل من أشكال المعايرة، ويخضع لرقابة 

رة و/ أو الدولة المستورِدة. التشريعات الصيدلانية في الدولة المصدِّ

التحقق عند نقطة 
الصرف 

نموذج بنيوي معترف به للتَتَبُّع يهدف إلى الحد من النقاط في سلسلة إمداد تستوجب التحقق 
من الدواء حتى نقطة صرفه أو إعطائه للمريض. ويشار إليه أيضاً باسم "نهج نهاية الكتاب" 
ف فريد لعبوات  لأنه عادةً ما يتطلب من المصنِّعين في أحد طرفي سلسلة الإمداد وضع مُعَرِّ
الأدوية، ويقتضي من القائمين بالصرف في الطرف الآخر من سلسلة الإمداد تنفيذ خطوة 
 )EU/2011/62 التحقق. ويعدّ توجيه الاتحاد الأوروبي بشأن الأدوية المغشوشة )التوجيه
على النحو المحدد في اللائحة المقرّرة من المفوضية )الاتحاد الأوروبي( 2016/161 

مثالاً لنظام ينفِّذ التحقق في نقطة الصرف.

عبوة المنتج الملامسة للجرعة، أي المغلف أو القنينة. وفي حالة عدم وجود عبوة ثانوية، العبوة الأولية
فإن العبوة الأساسية عادةً ما تكون أدنى عبوة قابلة للبيع.

عادةً دواء أو مادة بيولوجية أو لقاح أو غير ذلك من المواد الاستهلاكية الصحية الخاضعة المنتَج
للتنظيم والتي تنتقل عبر سلسلة الإمداد من المُصَنِّع إلى المستهلك.

ف لفئة من الأشياء )على سبيل رمز المنتَج تسلسل رقمي أو أبجدي رقمي للأحرف يتم تسجيله كمُعّرِّ
المثال، صنف تجاري(.

ف المنتَج تسلسل رقمي أو أبجدي رقمي للأحرف يتم تسجيله كمُعرف لفئة من الأشياء )على سبيل مُعَرِّ
المثال، صنف تجاري( أو مثال لشئ )على سبيل المثال وحدة لوجيستية(.

بيانات تصف الخصائص المختلفة لمنتج معين لتمييزه عن سائر المنتجات الأخرى.البيانات الرئيسيّة للمنتَج

صفة لواقعة أو عملية تحدث بسرعة كبيرة استجابةً لبادئ بحيث يبدو أنها تقع في الحال في الوقت الفعلي
أو حتى في وقت متزامن. وتصف عبارة "في الوقت شبه الفعلي" حدثاً أو عملية تحدث 

بسرعة استجابةً لبادئ ولكن ليس بالسرعة الكافية لاعتبارها "في الوقت الفعلي".

عبوة تحتوي على عبوة أساسية واحدة أو أكثر. والرزمة الثانوي في معظم الأسواق، ولكن العبوة الثانوية
ليس كلها، هي أدنى رزمة قابلة للبيع في سلسلة الإمداد إن وُجِدَت. ويشار إليها أحياناً باسم 

"التغليف النهائي"، أو "المنتَج النهائي" أو "تغليف المبيعات".

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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1- رمز رقمي أو أبجدي رقمي فريد يعرّف مثالاً واحداً لمنتج ما عند اقترانه برمز المنتَج.الرقم المسلسل
2- )بالعامية( رقم فريد يعرّف مثالاً واحداً للمنتَج.

بأي التسلسل المنتجات  عبوات  على  فريدة  مسلسلة  أرقام  وتثبيت  وإسناد  تحديد  ونتائج  عمليات 
مستوى.

نموذج تمويل أصحاب 
المصلحة

أسلوب لتمويل تشييد وإدارة البنية التحتية التكنولوجية اللازمة لنظام التَتَبُّع الوطني يعتمد 
على الشركات قيد التنظيم )"أصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد"( لدفع كامل التكلفة أو 

جزء منها.

نّية النوعيّة  أو مُتَدَّ الجودة  بمعايير  إما  تفي  مُجازة لا  منتجات  المواصفات"، وهذه  "خارج  أيضاً  تسمّى 
بالمواصفات المحددة لها، أو بكليهما معاً.

اثنتان أو أكثر من الشركات التي تشتري و/ أو تبيع المنتجات، بدءاً من الشركة المصَنِّعة سلسلة الإمداد
وانتهاءً بالكيان الذي يورّد أو يعطي المنتجات للمريض النهائي.

أصحاب المصلحة في 
سلسلة الإمداد

الشركات، بما في ذلك المنظمات غير الحكومية ووكالات المعونة، التي تشارك في سلسلة 
مو  توريد المنتجات الطبية، بما في ذلك، على سبيل المثال لا الحصر، المصَنِّعون، ومُقَدِّ
الجملة،  عو  وموَزِّ عون،  والموَزِّ والمستوردون  ثالثة،  أطراف  من  اللوجيستية  الخدمات 

وشركات اللوجيستيات، والصيدليات، والمستشفيات، والعيادات، وما إلى ذلك.

الشاحنات، العبوة الثالثة مثل  لوجيستية  وحدات  يشمل  ما  وعادةً  أعلى،  أو  التعبئة  من  ثالث  مستوى 
والصناديق، والناقلات، ولوحات التحميل.

القدرة على معرفة أين كان المنتَج ضمن سلسلة الإمداد قبل موقعه الحالي.تحديد المنشأ

ر بأنه القدرة على التحقق من تاريخ أو إمكانيّة التَتَبُّع  القدرة على تَتَبُّع شيء ما. وفي بعض الحالات، يُفسَّ
موقع أو تطبيق أحد الأصناف عن طريق تحديد الهوية المسجلة الموثقة. 

بيانات التَتَبُّع/ معلومات 
التَتَبُّع

بيانات تُوَثِّق مكان المنتَج أو المنتَجات ضمن سلسلة الإمداد.

نهج محدد جيداً لتحصيل بيانات التَتَبَّع وتقاسمها وتخزينها.نموذج التَتَبُّع

تنفيذ منهجي لنموذج تَتَبُّع.نظام التَتَبُّع

القدرة على معرفة مكان مُنتَج الآن.اقتفاء الأثر

اقتفاء الأثر وتحديد 
المنشأ

1- نوع من نماذج التَتَبُّع يحاول تَتَبُّع وتَعَقُّب المنتجات من خلال سلسلة للإمداد.
2- )بالعامية( مصطلح يُستخدَم للإشارة إلى أيٍّ من نماذج التَتَبُّع قاطبةً.

ف بحيث يمكن معاملته كوحدة "كمية واحدة" لغرض الصنف التجاري منتج أو تصنيف متجانس لمنتَج يُعَرَّ
التسجيل ووضع القوائم والتسويق والمبيعات والشحن وإعداد الفواتير وغيرها من سلاسل 
المتجانسة  والتصنيفات  الإمداد.  القيمة وسلاسل  تطبيقات سلاسل  من  ذلك  وغير  القيمة 

ليست كلها أصنافاً تجارية.
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أصحاب مصلحة في سلسلة الإمداد ضالعون في شراء منتجات وبيعها والتبرع بها فيما الشريك التجاري
بينهم.

بيانات تصف معاملة واحدة أو أكثر، سواء كانت معاملة مالية أم سلسلة للإمداد )تغيُّر في بيانات المعاملات
ملكية المنتَج(، أو كليهما.

التوافقية التشغيلية 
للمعاملات

امتداد معاملة ما في أحد الأنظمة تلقائياً إلى نظام آخر.

ف الفريد ف فريد يحدّد مثالاً واحداً المعرِّ رقم مسلسل فريد بالاقتران مع رمز منتج ما. )بالعامية( مُعَرِّ
للمنتج.

متوالية رقميّة أو أبجديّة رقميّة من الأحرف تعرّف مثالاً واحداً لمنتج ما بحيث لا يكون الرقم الفريد
لأي مثال آخر نفس المتوالية المرتبطة به.

غير مسجّلة/ غير 
مرخّصة 

منتجات طبية لم تخضع لتقييم و/ أو اعتماد من قِبَل السلطة التنظيمية الوطنية فيما يخص 
ع أو تُستخدَم به، رهناً بالشروط المسموح بها بموجب التنظيمات  ق/ تُوِزَّ السوق الذي تُسَوَّ

والتشريعات الوطنيّة أو الإقليميّة.

ف الفريد على مُنتَج ما.التحقّق عملية تحديد صحّة المعرِّ

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة



1

في ظل تنامي وعولمة القطاع التجاري، فإن تصنيع المنتجات الطبية 1 
وتوزيعها يجري في سلاسل إمداد معقدة. وتمر المنتجات عبر العديد من 
الكيانات في رحلتها إلى المريض، وغالباً ما تُصَنَّع في بلد واحد وتُشحَن 
امتداد  بلدان أخرى. ومع  في  بيعها لاحقاً  ليتم تسويقها أو  الحدود  عبر 
القدرة الإشرافية  وازدياد تفتُّت سلسلة الإمداد، تصبح  التوزيع جغرافياً 
للسلطات التنظيمية الوطنية مثقلة بالأعباء. وهكذا تضعف الرقابة الفعالة 
على سلسلة التوريد، مما يرفع من خطورة دخول منتجات طبية متدنية 
النوعية ومغشوشة إلى السوق، ويزيد من احتمال ظهور أوجه قصور مثل 
المخزونات أو المنتجات المنتهية الصلاحية. وقد يؤدي ذلك إلى فقدان ثقة 
الجمهور، مما يؤدي في نهاية المطاف إلى التردد، وقلةّ الالتزام ونقص 
الاستفادة من البرامج الصحية. وعلى ذلك فإن من الضروري معالجة 
مواطن الضعف هذه وتعزيز سلامة وكفاءة سلسلة الإمداد، مع وضع 

سلامة المرضى في المقدمة.

وتوفر تكنولوجيات التَتَبُّع، كما هو موضح في هذه الوثيقة، الإمكانية التقنية 
لتتبع المنتجات الطبية على طول سلسلة الإمداد - من مرحلة التصنيع 
النهائية إلى نقطة الصرف، أو المكان النهائي الذي يُعطى فيه المنتج الطبي 
للمريض - بغية تعزيز المراقبة في الوقت شبه الفعلي لسلامة رزمة معيّنة. 
وثمة اعتراف عالمي بإمكانية الاستفادة من نظم التَتَبُّع كأدوات مفيدة لضمان 
سلامة سلاسل الإمداد وتحسين كفاءتها. وقد لا يكون الَتتَبُّع قادراً على منع 
المنتجات الطبية المغشوشة تماماً من دخول سلسلة الإمداد ولكنه ينفَّذ إلى 
جانب الاعتبارات الواردة في ورقة السياسة العامة هذه، ويمكن أن يقلل 

إلى أدنى حد من المخاطر ويسمح بالكشف والاستجابة في وقت مبكر.

العالمية  الصحة  الدول الأعضاء منظمة  الأخيرة، دعت  السنوات  وفي 
المكتسبة  والمعلومات  المستفادة  والدروس  الخبرات  تبادل  تيسير  إلى 
بشأن تكنولوجيات ومنهجيات ونماذج التَتَبُّع. )1( وقد أعطت آلية الدول 
الأعضاء في منظمة الصحة العالمية بشأن المنتجات الطبية المتدنية النوعية 
والمغشوشة أولوية للعمل بشأن هذه المسألة ونشرت وثائق تقنية تعزز فهم 
المشهد الراهن، بما في ذلك الخبرات في البلدان. )2( بيد أنه لم يتم بعد 
وضع إطار عالمي أو مبادئ توجيهية عالمية. هذا فضلاً عن محدودية 
البَيِّنات الخاضعة لمراجعة الزملاء بشأن تنفيذ نظم التَتَبُّع المتاحة لدعم 

وضع السياسات.

1   في هذه الوثيقة، تشمل “المنتجات الطبية” المنتجات الصيدلانية الجاهزة، بما في ذلك الأدوية 	

    واللقاحات.

مة مقدِّ

إلى  هذه  العامة  السياسة  ورقة  تهدف  ولذلك 
تجميع المعارف المتاحة حول نظم التَتَبُّع القائمة 
لتوجيه السلطات التنظيمية الوطنية في جهودها 
الرامية إلى ضمان إمكانية تَتَبُّع المنتجات الطبية.
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المنهجيّة

دُعِيَ فريق عامل مؤلف من أعضاء آلية الدول الأعضاء في منظمة الصحة 
العالمية - مع تمثيل إقليمي متوازن ومتنوع من الدول الأعضاء – إلى 
مون  الانعقاد لصياغة ورقة سياسة عامة بشأن إمكانية التتبع يصمّمها المنظِّ

مين.  في المقام الأول، من أجل المنظِّ

وكانت الدول الأعضاء الـ 19 التالية أعضاءً في الفريق العامل: 

التحالف  العامل مشاركة من  الفريق  كما ضم 
والمديرية  الأدوية  تنظيم  لسلطات  الدولي 

الأوروبية لجودة الأدوية. 

التنفيذ  جهود  من  للعديد  استعراض  وأجُري 
الوطنية والدولية ووثائق الموارد التقنية، شمل 
نهجاً لدراسات الحالة أتاح للمنفذين الفعليين من 
الدول الأعضاء تبادل آرائهم بصورة منتظمة 
ومقابلات.  ومناقشات  استقصاءات  خلال  من 
وفي مسعى لتجنّب ازدواجية الجهود وضمان 
التنسيق، عمد أعضاء الفريق العامل أيضاً إلى 
إشراك هيئات تنظيمية إقليمية ودولية أخرى، 
فضلاً عن خبراء خارجيين، وأصحاب مصلحة 
بتحديد  معنية  ومنظمات  الصناعة،  قطاع  في 

المعايير، عند الاقتضاء.

بننإقليم المنظمة الأفريقي
إثيوبيا
كينيا

ليبيريا
موزامبيق

نيجيريا
جمهورية تنزانيا المتحدة

إقليم المنظمة 
الأوروبي

الاتحاد الروسي 
أسبانيا

أوكرانيا

إقليم المنظمة لشرق 
المتوسط

العراق

إقليم المنظمة 
للأمريكتين

الأرجنتين
البرازيل

شيلي
المكسيك

الولايات المتحدة
  الأمريكية

إقليم المنظمة لجنوب 
شرق آسيا

الهند
إندونيسيا

إقليم المنظمة لغرب 
المحيط الهادئ

جمهورية كوريا
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النطاق

تغطي ورقة السياسة العامة المنتجات الصيدلانية، بما في ذلك الأدوية 
واللقاحات، باعتبارها منتجات مكتملة في سلسلة الإمداد من نقطة التصنيع 
إلى استلامها من قِبَل جهة الصرف )مثل الصيدلي( أو الجهة الإدارية )مثل 

المستشفيات أو العيادات(.

وسيتم استبعاد تيارات المنتجات التالية من نطاق هذه الورقة: المكونات 
الصيدلانية الفعالة، والمستحضرات المركّبة، والأجهزة الطبية بما في ذلك 
التشخيص في المختبر، والدم ومنتجات الدم )باستثناء المنتجات الدوائية 
المشتقة من البلازما والتي هي أدوية(، والأعضاء، والأنسجة والخلايا، 
المسجلة  تلك  )باستثناء  التقليدية  والأدوية  الذاتية،  الشخصية  والأدوية 

كأدوية(، والمكملات الغذائية والمنتجات البيطرية. 

ولا تنطبق ورقة السياسة العامة هذه تلقائياً وبشكل كامل على الأجهزة 
وبيئات  التنظيمية  المتطلبات  في  واسعة  اختلافات  لوجود  نظراً  الطبية 
سلاسل توريد الأجهزة الطبية عند مقارنتها بالمستحضرات الصيدلانية/ 
باللقاحات. بيد أنه يرد تحليل للحالة في الملحق 1، 1 وقد تنظر الإصدارات 
التكرارية المستقبلية لورقة السياسة العامة هذه في إمكانية تَتَبُّع الأجهزة 

الطبية.

وفيما يتعلق بالمستوى الذي تنطبق به ورقة السياسة العامة هذه، فإن هذه 
الوثيقة تجيب على أسئلة التنفيذ على الصعيد الوطني أو الإقليمي )عندما 
تقرر عدة دول أعضاء في منطقة واحدة بشكل جماعي وضع نظام متكامل 
للتَتَبُّع داخل منطقتها(. وللحصول على معلومات بشأن التوافقية التشغيلية 
بين عدة نظم وطنية أو إقليمية، وفي مسعى لتجنّب ازدواجية الجهود، 
تشجع منظمة الصحة العالمية الدول الأعضاء على الرجوع إلى الإرشادات 
المقبلة التي يعدّها التحالف الدولي للسلطات التنظيمية للأدوية بشأن التوافقية 

التشغيلية، والتي ستُنشَر في عام 2021. 

للاطلاع على الملحق 1 بشأن نظام تتبع الأجهزة الطبية، بما في ذلك أجهزة التشخيص 	 	1
 https://mednet-communities.net/sf :المختبري الطبية، انظر الرابط 	 

)تم الاطلاع في 28 أيلول/ سبتمبر 2020(. 	

وتغطي ورقة السياسة العامة هذه سلسلة الإمداد 
أو  المسجلين  الشرعيين  المصلحة  وأصحاب 
المرخص لهم أو المُعتمَدين بشكل مناسب، من 
مُصَنِّعي المنتجات المكتملة )الإفراج عن الدفعة/ 
التشغيلة( حتى نقطة صرف الدواء )كالصيدليات 
أو  )كالمستشفيات  الإدارية  النقطة  أو  مثلاً( 
التي  الأدوية  حركة  وتقع  مثلاً(.  العيادات 
تتجاوز هذه الحدود خارج نطاق هذه الوثيقة، 
مما يستبعد إمكانية تَتَبُّع المكونات الصيدلانية 
الفعالة المستخدمة في تصنيع المنتجات المكتملة. 
بيد أنه تم تضمين قسم عن التحقق على مستوى 
المرضى، يستخدم سمات الَتَتَبُّع لتمكين المرضى 
)نيجيريا  بعد صرفها  الأدوية  من  التحقق  من 

وكينيا(. 

ومن حيث العمق، فإن ورقة السياسة العامة هذه 
مصممة لتقديم إرشادات للدول الأعضاء بشأن 
السياسات والنهج التنظيمية، ولاسيما فيما يتعلق 
الخاصة  البيانات  وإدارة  التَتَبُّع  نظم  بحوكمة 
بها. وبعد أن تضع الدول الأعضاء السياسات 
الملائمة وتهيئ البيئة التنظيمية المناسبة للتَتَبُّع، 
لتعزيز  منفصلين  ودعم  توجيه  تقديم  سيلزم 
السلس  التكامل  وضمان  التنظيمية  القدرات 
اللاحقة.  التنفيذ  لتدابير  المناسب  والإنفاذ 
قيام  القطُري  المستوى  التنفيذ على  وسيتطلب 
الدول الأعضاء وجميع أصحاب المصلحة في 
سلسلة الإمداد بالرجوع إلى إرشادات أخرى، 
المتعددة  البيانات  بمعايير  يتعلق  فيما  ولاسيما 

القائمة لتَتَبُّع المنتجات الطبية. 

https://mednet-communities.net/sf
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ولا تهدف ورقة السياسة العامة هذه إلى تقديم تحليل لمعايير التكنولوجيا 
أو البيانات المتاحة حالياً أو المفاضلة بينها. 2،1 بل إنها تركز بدلاً من ذلك 
على الفوائد والسيناريوهات التي تؤثر على تنفيذ المعايير التي تختارها 

الدول الأعضاء وعلى قيمة التوحيد على نطاق النظم. 

وفيما يتعلق باستخدام نظم التَتَبُّع، تغطي ورقة السياسة العامة سلامة سلسلة 
الرقابة على  الصياغة مسألة  لجنة  ناقشت  الإمداد وكفاءتها. وفي حين 
الأدوية وتعويضات المنتجات، لم يُنظر في هذه المواضيع إلى حد يسمح 
بصياغة توصيات محددة. ولذلك، تظل هذه المجالات خارج نطاق هذه 
الورقة. وينبغي أن تكون الدول الأعضاء على علم بالمناقشات العالمية 
التي تحيط باستخدام معايير المنظمة الدولية لتوحيد المقاييس )ISO( بشأن 
تعريف المنتجات الدوائية، المصممة لتوفير إطار عالمي لتعريف المواد 
والمنتجات الدوائية والمنتجات المعبأة، وحالة الاعتماد التنظيمي المقابلة 

لها في كل بلد أو منطقة منفذة. 

كما تقع قضايا الملكية الفكرية خارج نطاق ورقة السياسة العامة هذه. 
المنتجات  تَتَبُّع لأغراض مثل استرداد قيمة  أنه حال استخدام نظام  بيد 
أو للأغراض التجارية )على المستوى الجمركي مثلاً(، تُنصَح السلطات 
الاستخدام  لضمان  الأخرى  المعنية  السلطات  مع  بالتواصل  الصحية 

الصحيح لبيانات التَتَبُّع التي يعالجها النظام وإتاحة الوصول إليها.  

وينبغي  هذه.  العامة  السياسة  بورقة  أعلاه  الموصوف  النطاق  ويتعلق 
التَتَبُّع أن تحدد  للسلطات التنظيمية الوطنية المسؤولة عن وضع لوائح 
نطاق لوائحها التنظيمية، بما قد يشمل بعض المواضيع المطروحة في 
وثيقة السياسة العامة هذه فضلاً عن مواضيع أخرى غير واردة. وعلى 
كل سلطة تنظيمية وطنية أن تحدد بوضوح هذا النطاق في اللوائح الخاصة 

بها لإزالة أي التباس.

تستند الأمثلة التي قدمتها الدول الأعضاء المشاركة في الفريق العامل إلى تنفيذ مجموعة 	 	1
المعايير المعروفة باسم GS1. والمعايير GS1 هي اسم يحمل علامة تجارية لمعايير 		 	

البيانات، مملوك من قِبَل منظمة GS1 باعتبارها منظمة دولية غير ربحية دولية معنية 	 	
بوضع المعايير ومسجلة في بلجيكا. ولم يكن مقصوداً، وإن كان من غير المستبعد، أن تستند 	 	
جميع الأمثلة إلى هذا المعيار بالذات. وفي حين أن من المفهوم على نطاق واسع أن المعايير 	 	

GS1 هي الأكثر شيوعاً في الاستخدام في مجال الأدوية، بما في ذلك استخدامها من قِبَل 	 	
العديد من وكالات الأمم المتحدة، تجدر الإشارة إلى أن منظمة الصحة العالمية، كممارسة 	 	

معمول بها، لا تقر أي علامات تجارية. 	
للاطلاع على الملحق 2 بشأن المنظمات العالمية لوضع المعايير، انظر الرابط:  	2

https://mednet-communities.net/sf )تم الاطلاع في 28 أيلول/ سبتمبر 2020(.	 	
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 الفرص والمخاطر التي
ع بُّ تَ تَ تطرحها نظم ال

الفرص المحتملة 

يمكن أن يؤدي التنفيذ الناجح لنظام التَتَبُّع إلى تيسير تعزيز سلامة سلاسل 
الإمداد وكفاءتها، مع القدرة على تَتَبُّع مكان المنتَج في أي لحظة. ومن شأن 
تقديم المعلومات في الوقت شبه الفعلي وتوفير البيانات بالشكل المناسب أن 
يوضح الرؤية بشأن المنتجات وأن يعجل بالاستجابات التنظيمية لحماية 

المرضى وسلسلة الإمداد، بما في ذلك عن طريق:

ضمان قصر التداول في سلسلة الإمداد القانونية على المنتجات  	  1   

المصرح بها أو المسجلة أو المعتمدة؛  	

		 منع توزيع و/ أو صرف المنتجات المغشوشة أو المنتهية  	  2  

الصلاحية أو المحظورة أو المسحوبة؛  	

تسهيل عمليات الاستدعاء من السوق بكفاءة وسرعة؛ 	  3  

التمكين من إدارة المخزون بكفاءة على جميع المستويات؛  	  4  

 
تحديد حالات النقص ورصد أسباب النقص ونفاد المخزون.  	  5  

ومن المرجح أن تتنامى التحديات المتزايدة التعقيد التي تطرحها عمليات 
التصنيع والتدفقات التجارية، حيث تشير التقديرات الحالية إلى أن واحداً 
من كل عشرة منتجات طبية متدني النوعية أو مغشوش في البلدان ذات 
الدخل المنخفض والمتوسط. )3( ومن شأن تشديد الرقابة التنظيمية أن 
يساعد على التخفيف من أوجه الضعف والمخاطر التي تكتنف سلسلة 
الإمداد، وأن ييسر تعزيز الوقاية والكشف والاستجابة للمنتجات الطبية 
المتدنية النوعية والمغشوشة. ويمكن أن تساعد نظم التَتَبُّع على منع دخول 
منتجات طبية مغشوشة إلى سلاسل الإمداد الخاضعة للتنظيم، والكشف 
عن أي منتجات طبية مغشوشة يتم تداولها داخل البلد، ومساعدة الجهات 
التنظيمية على الاستجابة بسرعة وبشكل متناسب لأي حوادث يتم اكتشافها 

وتتعلق بمنتجات متدنية النوعية ومغشوشة.



6

ومن شأن هذه الفرص المحتملة، إذا ما تحققت، أن تعوض التكاليف التي 
تنطوي عليها نظم التَتَبُّع. وقد تكون التكاليف الخفية لعدم الاستثمار في 
التَتَبُّع انتظاراً لتحقيق سلاسل إمداد قادرة على الصمود أعلى بكثير في 

نهاية المطاف.

المخاطر المحتملة 

يتطلب إنشاء نظم التَتَبُّع ونشرها استثمارات كبيرة وينطوي على تكاليف 
المنخفض  الدخل  ذات  الأعضاء  الدول  كاهل  ترهق  أن  يمكن  عالية 
والمتوسط بأعباء غير متناسبة. وتعاني السلطات التنظيمية بالفعل من بيئات 
تنظيمية منخفضة الموارد أو ضعيفة، وقد يؤدي طرح مبادرات إضافية إلى 
زيادة القيود المفروضة على الميزانيات والبرامج والقوى العاملة. كما تؤثر 
عواقب سوء إدارة التنفيذ وضعف تدابير الإنفاذ على أصحاب المصلحة في 
سلاسل الإمداد ويمكن أن تطغى على الموارد المحدودة المتاحة للمُضي 
قدُماً وحل المشاكل أو تحولها بعيداً عن مسارها - بما قد يكون له تأثير 
طويل الأجل على توفير المنتجات الطبية بتكلفة ميسورة وبالتالي حصول 
الأسواق  بعض  فإن  نفسه،  الوقت  وفي  المنتجات.  تلك  على   المرضى 
لا تعاني بشكل كبير من الأدوية المتدنية النوعية والمغشوشة، ولذلك فإن 

مخاطر تنفيذ نظم التَتَبُّع في تلك المناطق قد تفوق الفوائد المنشودة. 

وقد أصدرت بعض الدول الأعضاء لوائح لتنظيم التَتَبُّع يجري تنفيذها حالياً 
أو هي في سبيلها إلى التنفيذ؛ بينما تعكف دول أخرى على تقييم بدائل 
التنفيذ المختلفة، أو لم تتناول الموضوع بعد. وبدون التنسيق والتوجيه قد 
يكون هناك تباين في المتطلبات والمعايير المستخدمة. وينبغي أن تنظر 
المبادرات الجديدة المطروحة بشأن التتبع في مواءمة المعايير لضمان 

استمرارية النظام واستدامته بعد تنفيذه. 

إذا  ولكن  التَتَبُّع،  إمكانية  في  متأصلاً  جزءاً  التكنولوجيات  نشر  ويعدّ 
التوزيع  ومراكز  الدخول  موانئ  في  محدودة  التكنولوجية  القدرة  كانت 
والصيدليات، ولاسيما في المناطق النائية - حيث تكون إمكانات الاتصال 
بشبكة الإنترنت، وخدمة البيانات الخلوية، وما إلى ذلك، ضعيفة - قد تحدث 
ر في تبادل المعلومات. كما تسير  ثغرات في المعلومات المجمّعة وتأخُّ
الشواغل المتعلقة بالاستدامة جنباً إلى جنب مع انعدام وجود تنظيم واضح 
وقابل للتطبيق العملي. وكإجراء تخفيفي، ينبغي للدول الأعضاء أن تضع 
خططاً مرحلية وطويلة الأجل بشأن التحول والاستمرارية، تدرج إدارة 

المخاطر ضمن عواملها وتقترن بأطُر زمنية واقعية.

مع  قويين  وحوار  تعاون  إلى  حاجة  وثمة 
ذلك  في  بما  الرئيسيين،  المصلحة  أصحاب 
مة للمنتجات الطبية، مثل  الجهات المانحة/ المقدِّ
المانحين الدوليين، أو وكالات الإمدادات الدولية، 
أية  تؤدي  وقد  الحكومية.  غير  المنظمات  أو 
نقاط ضعف أو افتقار إلى المتانة في السياقات 
التقنية لنظام التَتَبُّع، أو حوكمته أو سياسته بشأن 
 إدارة البيانات، إلى حدوث خروقات في النظام، 
بما في ذلك وصول مستخدمين غير مسجلين أو 
ومحاولات  البيانات  استخدام  وإساءة  مارقين، 
بسبب  المخاطر  هذه  وتتفاقم  الخدمة.  تعطيل 
حساسية وقيمة البيانات التي تعالجها نظم التَتَبُّع 
فيما يتعلق بهوية المنتجات وموقعها في الوقت 
حيثما  الأصناف،  مستوى  على  الفعلي  شبه 
ينطبق ذلك. وعلى هذا النحو، فإن ضمان أمن 
البيانات كجزء من خطط الإنفاذ هو أمر بالغ 
الأهمية لضمان تلبية التوقعات الأمنية لأصحاب 

المصلحة. 

وتتطلب جميع نماذج التَتَبُّع تعريفاً متيناً لمعايير 
التوافقية التشغيلية بغية تحقيق إمكانية التَتَبُّع على 
مدار سلسلة الإمداد. وتتطلب تحويلات المنتَج 
تراصفاً صارماً  لها  المقابلة  والبيانات  المادي 
الأخطاء  لتفادي  الكيانات  بين  فعالاً  وانتقالاً 

وتبسيط العمليات.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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ع، بُّ تَ تَ  السمات المختلفة لنظم ال
 بما في ذلك الحوكمة

ترد أدناه تسع سمات مشتركة لنظم التَتَبُّع 
التي نفّذتها الدول الأعضاء، بما في ذلك 
الاعتبارات الأساسية. وبعض هذه السمات 
متعارضة، في حين أن بعضها الآخر ليس 
كذلك. وتجدر الإشارة إلى أن تنفيذ السمات 
التالية يتوقف إلى حد كبير على مستوى 
نضوج النظام الرقابي القائم والموارد 
الوطنية والسياق المحلي للدولة العضو 
ع الدول الأعضاء على تقييم  المنفِّذة. وتُشجَّ
 الجدوى المحتملة لكلٍّ من هذه السمات، 
بما في ذلك فرص ومخاطر التنفيذ 
والاستدامة. 

السمة 1: 
التعريف

السمة 2: 
استخدام المعايير العالمية

السمة 3:
 إمكانية التَتَبُّع على مستوى الدُفعة/ التشغيلة

السمة 4:
 تحديد التسلسل على مستوى الوحدة

السمة 5:
البيانات التجميعة

السمة 6:
التحقق

السمة 7:	
اقتفاء الأثر وتتبّع المنشأ بالكامل مقابل التحقق عند نقطة الصرف

السمة 8:
التحقق على مستوى المرضى

السمة 9:
 الكشف والاستجابة، بما في ذلك الإبلاغ
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التعريف 

من أجل تَتَبُّع المنتجات بنجاح عبر سلسلة الإمداد، من الضروري تعريف 
 العناصر الأساسية الأربعة التالية بطريقة موحدة قياسيّاً: )أ( المنتجات؛ 
)ب( أصحاب المصلحة؛ )ج( المجموعات الفرعية للمنتجات استناداً إلى 

التصنيع/ الإنتاج؛ )د( المواقع. 

ف المنتجات بشكل  ينبغي أن يبدأ ذلك بالبيانات الرئيسية التي تعرِّ
المنتَج،  اسم  مثل  مميِّزة  سمات  ذلك  في  بما  فيه،  لبس  لا  قطعي 
والمكوّن الفعّال، والتركيز، والشكل الصيدلاني، والتعبئة، وغالباً 
معايير  في  المحددة  المبادئ  باتّباع  المحددة مسبقاً،  السوق  وجهة 
المنتجات  تعريف  بشأن   ISO المقاييس  لتوحيد  الدولية  المنظمة 
الدوائية. )4( ويستلزم الأمر تعريف المنتجات الطبية على مستوى 
التعبئة الثانوية )انظر المسرد(، أو، إذا لم يكن هناك مستوى ثانوي، 

على مستوى التعبئة الأوّلية. 1

ع  ستحدد كمية وحدات التصنيع/ الإنتاج المعرّفة بشكل فريد تَوَزُّ
التَتَبُّع الممكن بشكل عكسي.

يجب أن تكون المواقع والجهات صاحبة المصلحة قابلة للتعريف 
بحيث يمكن توثيق حركات المنتجات بين المشترين والبائعين في 

نظام التَتَبُّع.

يوفر تعريف المنتجات بواسطة رمز المنتَج والدفعة وتاريخ انتهاء الصلاحية ضمن ناقل 	 	 1

واحد للبيانات فوائد تتجاوز إمكانية التَتَبُّع، بما في ذلك المسح الضوئي بجوار الفراش 	 	
والكشف الآلي عن السحب والتحقّق من تاريخ انتهاء الصلاحية.	 	

الاعتبار الأساسي:

يُعتبَر التعريف على مستوى التشغيلة 
مناسباً لتنفيذ عمليات سحب المنتجات 
والتيقُّظ الدوائي، ولكن قد يكون تحديد 

التسلسل على مستوى الوحدة أكثر ملاءمةً 
لأغراض أخرى، بما في ذلك استقصاءات 
الحوادث التي تنطوي على منتجات متدنية 

النوعية ومغشوشة وسرقة البضائع 
وتحويل وجهتها. وينبغي للدول الأعضاء 
التي تعتمد على شركاء منفِّذين في جزء 

من إمداداتها من المنتجات الطبية أن تنظر 
في منح استثناء أو إعفاء أو تنازل )انظر 
الاستراتيجية 8: الإعفاءات والاستثناءات 

والتنازلات( فيما يتعلق بتَتَبُّع المنتجات 
المؤلّفة من نفس المكونات )الجزيء نفسه 
مثلاً( المستوردة تحت أسماء مختلفة دون 

تسجيلها في سوق المقصد.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة

السمة

1
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السمات المختلفة لنظم التتَبَُّع، بما في ذلك الحوكمة

السمة

2
استخدام المعايير 

العالمية

يتيح استخدام المعايير العالمية الفوائد التالية بما يفوق النُهُج المحددة محلياً:

حوكمة متينة وإجراءات واضحة لأغراض التحديث؛  

قيود أقل عند تغيُّر لوائح التَتَبُّع في المستقبل؛

دعم من طرف ثالث متاح على مستوى العالم لجميع أصحاب المصلحة؛

إلمام وقبول على نطاق واسع من قِبَل مصنِّعي المنتجات الطبية 
ومشغلِّيها الاقتصاديين )الوكلاء والموزعون والممثلون المعتمدون( 

وشركات الخدمات اللوجيستية على مستوى العالم؛

مجموعة كبيرة من الخيارات الصالحة للتطبيق، تنطوي على قابلية 
للتوسيع في المستقبل؛

فرصة معززة لتبادل بيانات التيقظ الدوائي على نحو قابل للتشغيل 
البَيني مع العديد من البلدان التي تستخدم نفس مجموعة المعايير؛ 

تكنولوجيا أجهزة وبرمجيات حاسوبية متاحة في الأسواق على نطاق 
واسع ومصمّمة للعمل مع هذه المعايير.

الاعتبار الأساسي:

يعد التعريف الموحّد طوال سلسلة الإمداد 
أمراً حيوياً لنجاح تنظيم التَتَبُّع واستمرار 

الحصول على إمدادات من الأسواق 
ع الدول الأعضاء على  العالمية. وتُشجَّ
الاستفادة من المعايير العالمية الدولية 

في تعريف المنتجات وأصحاب المصلحة 
والإنتاج والمواقع فيما يخص المنتجات 
الطبية، وكذلك أي تعريف تلقائي مقرّر 
وعناصر تحصيل البيانات، مثل سلاسل 

الأرقام المشفّرة أو بطاقات تحديد الترددات 
اللاسلكية. ومن شأن تطبيق معايير عالميّة 
متّسقة مع الدول الأعضاء الأخرى أن يتيح 

إمكانية التشغيل البَيني دوليّاً على نحو ما 
تستلزمه إجراءات التيقُّظ الدولي. وتؤدي هذه الفوائد إلى انخفاض تكاليف بدء العمل والتكاليف التشغيلية، 

وإلى تشغيل أكثر سلاسةً للسلطات الوطنية وأصحاب المصلحة في سلسلة 
بعض  وتشمل   )5( الفردية.  الطبية  المنتجات  حياة  دورة  الإمداد طوال 

المعايير الشائعة الاستخدام ما يلي:

معايير GS1 وهي حالياً العائلة العالمية للمعايير المستخدمة على 
نطاق واسع عالمياً للمستحضرات الصيدلانية. 

المعيار ISBT 128 من المجلس الدولي المعني بالجوانب المشتركة 
يُستخدَم على نطاق واسع  الذي   )ICCBBA( الدم أتمتة بنوك  في 
الدم  ذلك  في  )بما  البشري  الأصل  ذات  الطبية  المنتجات  لتحديد 

والخلايا والأنسجة والحليب ونواتج الأعضاء(.  

غير أن مجرد استخدام المعايير العالمية وحدها 
البَيني.  التشغيل  إمكانية  إلى  تلقائياً  يؤدي  لن 
ويجب إيلاء اهتمام دقيق لاختيار المعايير وكيفية 

تطبيقها.

https://www.iccbba.org
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ع على  بُّ تَ تَ إمكانية ال
مستوى الدفعة/ التشغيلة

المنتجات وأرقام  باستخدام رموز  التَتَبُّع  يمكن تحقيق شكل محدود من 
الدفعة/ التشغيلة وحدها، إلا أنّ ذلك يقلل من كفاءة ودقّة تحصيل المعلومات 
إلى سلسلة  منتجات طبية مغشوشة  إدخال  الكشف عن  معه  يتعذّر  بما 
الإمداد. وعلى الأكثر، يمكن للنظام الرقابي اقتفاء أثر أرقام الدفعة/ التشغيلة 

لتحديد مكانها، وهو ما قد يكون كافياً لتنفيذ إجراءات السحب والتيقّظ. 

السمة

3

الاعتبار الأساسي:

على الرغم من محدودية استقاء المعلومات، 
استخدمت بعض البلدان تَتَبُّع المنتجات 

الطبية على أساس الدفعة/ التشغيلة في نهج 
مرحلي كخطوة أولى نحو هدفها النهائي 
المتمثل في التَتَبُّع على مستوى الوحدة، 

وذلك في مسعى لتوزيع التكاليف على 
دورات ميزانيات متعددة )انظر السمة 4: 

تحديد التسلسل على مستوى الوحدة(.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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السمات المختلفة لنظم التتَبَُّع، بما في ذلك الحوكمة

السمة

4
تحديد التسلسل على 

مستوى الوحدة

يتطلب تحديد المنشأ على مستوى الوحدات بيان التسلسل على مستوى 
الوحدة. ويتطلب تحديد التسلسل على مستوى الوحدة وضع معرّف فريد 
– رقم مسلسل فريد بالاقتران مع رمز للمنتج – على كل وحدة قابلة للبيع 
في فئة من المنتجات الطبية. والوحدة القابلة للبيع هي مستوى العبوات 
التي سيتم توزيعها عادةً )بالبيع أو التبرع( على صيدلية أو مستشفى في 
ف الفريد عادةً على عبوات المستوى الثانوي،  سلسلة الإمداد. ويوضع المعرِّ
حيث يتم احتواء مستوى التعبئة الأولية )العبوة الملامسة للجرعة نفسها( 
ف الفريد  في الداخل. فإن لم يكن هناك مستوى ثانوي للتعبئة، يوضع المعرِّ

على العبوة الأولية )انظر الشكل 1(. 

ويعَدّ تحديد التسلسل والتَتَبُّع على مستوى الوحدة أكثر تعقيداً بشكل كبير، 
ولذلك فإنه ينطوي بالضرورة على تحديات تتجاوز كثيراً إمكانية التَتَبُّع 
على أساس الدفعة/ التشغيلة. وبالتالي، فإن تكاليف التعبئة تكون أعلى كثيراً 
للمصنّعين الذين يعملون بموجب تكليفات تسلسليّة. وتشمل هذه التكاليف، 
للتعبئة، وعمليات تجارية  المثال لا الحصر، معدات جديدة  على سبيل 
جديدة، وسرعات أبطأ لخطوط الإنتاج، والمزيد من إعادة التغليف أو إعادة 
العمل، وعدد أكبر من حالات الرفض. كما تكون التكاليف أعلى للشركاء 
التجاريين في مرحلة ما بعد الإنتاج داخل سلسلة الإمداد عند الحاجة إلى 
فات المنتجات، ومعالجة البيانات  إدخال تغييرات تشغيلية، مثل قراءة معرِّ
فات  وإدارتها، واتخاذ الإجراءات التي تقتضيها اللوائح التنظيمية بشأن المعرِّ
الفريدة على مستوى الوحدة، بما في ذلك بدء تحقيقات بشأن المنتجات 
الطبية المشبوهة المتدنية النوعية والمغشوشة، وإبلاغ الأنشطة إلى بوابة 
حكومية، والتحقق من صحتها، وما إلى ذلك. وكثيراً ما تتغاضى الدول 
الأعضاء عن هذه التكاليف الإضافية لأن الفوائد المحتملة كبيرة جداً، إذ 
يمكن أن يساعد مثل هذا التسلسل على مستوى الوحدة في كشف إدخال 

منتجات طبية مغشوشة إلى سلسلة الإمداد.

 وينبغي تحديد التعريف التلقائي وترميز تحصيل البيانات ومعايير البيانات 
بما يتيح التشغيل البَيني وإزالة اللبس الذي يشوب تحديد التسلسل على 

مستوى الوحدة و/ أو مستويات أخرى للتعبئة. 

ف الفريد بالتحقق من الرزمة. ويمكن تحسين التحقق إذا  ويسمح المعرِّ
اقترن بعبوة كاشفة للتلاعب، بما يضمن الاستدلال على محتوى الرزمة 

بالتحقق من المعرّف الموجود على تلك الرزمة. 1

		  ISO للاطّلاع على السمات المناسبة للتحقق من التلاعب، يرجى مراجعة المعيار 	1
21976:2018 )التعبئة – سمات التحقق من التلاعب لأغراض تعبئة المنتجات الدوائية(. 	

الاعتبار الأساسي:

ينبغي أن تحدد لوائح التَتَبُّع بوضوح 
مستويات التعريف المطلوبة، حتى تحديد 
التسلسل على مستوى الوحدة من عدمه، 

وفي الحالة الأولى، تحديد الجهة والمستوى 
- ومَن هم الشركاء التجاريون في سلسلة 
الإمداد الذين ينبغي لهم التحقُّق أو تحصيل 

بيانات التعريف. وينبغي استكمال هذا الشرط 
بشرط التعبئة الكاشفة للعبث بحيث يكون 

ف الرزمة صالحاً للمحتويات،  التحقق من مُعَرِّ
أي الدواء الفعلي. 

ويتعين أن تضمّ لوائح التَتَبُّع تدابير 
فات  للمساعدة على منع غش )نسخ( المعرِّ

الفريدة. وقد يشمل ذلك اختيار قطاعات 
عشوائية )الاتحاد الأوروبي(، والتوثيق 

الخارجي لإثبات سلسلة الملكية )الولايات 
المتحدة الأمريكية(، والتحقق )تركيا(، و/ أو 
الرموز المشفّرة )الاتحاد الروسي(. ويمكن 
أن تكون هذه التدابير أدوات مفيدة للجهود 
الوقائية بالاقتران مع استراتيجيات أخرى.
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الشكل 1: 
المستويات الثلاثة للتعبئة. عبوة أوّليّة تلامس المنتَج دائماً. وعبوة ثانوية 

تحوي، إن وُجِدت، العبوة )العبوات( الأوّليّة. وتُخَصَّص مستويات التعبئة 
الثالثة لشحن المنتجات.

الشكل 2: 
مثال لسلسلة أرقام مشفرة DataMatrix ومحتويات مقروءة بشرياً مقبولة 

في مصر لتحديد تسلسل منتجات الأدوية.

وعلى سبيل المثال، في السوق المصرية، يجب ترميز كل عبوة على 
العالمي  التجاري  المعاييرGS1 لرقم الصنف  الوحدة باستخدام  مستوى 
الرقم  لذلك  فريد  مسلسل  ورقم   ،)AI=01( التطبيق  ومعرّف   ،)GTIN(
انتهاء  وتاريخ   ،)AI=10( التشغيلة  الدفعة/  ورقم   ،GTIN (AI=21(
 GS1 ويتم ترميز هذه المعلومات باستخدام المعايير .)AI=17( الصلاحية
إلى سلسلة أرقام مشفرة GS1 DataMatrix )انظر الشكل 2(. )6( وكل 
للتنفيذ  التوجيهية  المبادئ  العناصر محدد بوضوح في  عنصر من هذه 

الصادرة عن وزارة الصحة والسكان المصرية.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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السمات المختلفة لنظم التتَبَُّع، بما في ذلك الحوكمة

السمة

5
البيانات التجميعية

البيانات  تكون  قد  التعبئة،  من  متعددة  مستويات  تسلسل  تحديد  تم  كلما 
بعض  وفي  وفعالية،  بدقة  المنشأ  تحديد  أجل  من  قيمة  ذات  التجميعية 
الأسواق، لوقف الشحنات الكبيرة في المستشفيات وصيدليات المستشفيات. 
بين  الفروع   - الأصول  توثق علاقات  بيانات  هي  التجميعية  والبيانات 
الحاويات  داخل  التسلسلية  والوحدات  )“الأصول”(  التسلسلية  الحاويات 
)“الفروع”( )انظر الشكل 3(.  ويمكن استخدام تلك البيانات بامتداد سلسلة 
الإمداد في “استقراء” محتويات الحاويات. ويجب أن يتم تحصيل البيانات 
حاويات  عبوات/  في  التسلسلية  الفروع  عبوات  إدخال  وقت  التجميعية 
الأصول التسلسلية. وتكون هذه البيانات مفيدة بشكل خاص في وقت لاحق 
من تداول عبوات/ حاويات الأصول لتحديد المعرفات الفريدة التي تحويها 
داخلها، دون فتح الأصول وقراءة المعرّفات الفريدة على الفروع. وقد تنشأ 
الحاجة إلى هذا الاستقراء في العديد من العمليات المختلفة لقطاعات سلسلة 
الإمداد – في أي موضع من سلسلة الإمداد يقتضي التحقق من الفروع، 

بما في ذلك عمليات الشحن والاستلام ومعالجة المرتجعات.

وتقضي اللوائح التنظيمية في بعض البلدان بجمع البيانات التجميعية واستخدامها 
)الأرجنتين وباكستان والاتحاد الروسي والمملكة العربية السعودية(. وتفرض 
 لوائح أخرى إجراءات على أعضاء سلسلة الإمداد لا يمكن إنجازها بكفاءة 
إلا عندما يتم تحصيل بيانات التجميع من قِبَل الشركة المصنِّعة أو القائمة 
بإعادة التعبئة، وإن كانت لا تذكر تحصيل هذه البيانات كشرط صريح 

)الاتحاد الأوروبي والولايات المتحدة الأمريكية(. )7(

وينطوي الإلزام بتحديد التسلسل على مستوى الوحدة دون اشتراط تحصيل 
البيانات أيضاً أثناء التعبئة على مخاطر إبطاء سلسلة الإمداد جراء التحقق 
وتحصيل البيانات بشكل يدوي لا يُطاق. بيد أن استخدام البيانات التجميعية 
والاستقراء الذي يسمح به يتطلبان من النظام ككل أن يتسامح مع الأخطاء 

غير المقصودة ونتائجها.

الاعتبار الأساسي:

يُوصى بموازنة الأثر المرتفع التكلفة 
لتحصيل البيانات التجميعية والحفاظ عليها 

باستخدام قدرات سلاسل الإمداد المحلية 
)مثل قدرة الموزعين وتجار الجملة على 
إدارة المهمة الشاقة المتمثلة في مباشرة 

سلسلة كاملة من المسؤولية على طول 
سلسلة الإمداد مع تغيُّر البيانات التجميعية( 

مقابل الفوائد الفعلية المتوقعة )مثل عدم 
الحاجة إلى مسح كل وحدة لدى تاجر الجملة 

ن المعرفة  أو المستشفى وإمكانية تحسُّ
بأحداث سلاسل الإمداد( قبل فرض مثل هذا 

الشرط. 
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الشكل 3: 
المستويات الثلاثة للتعبئة. عبوة أوّليّة تلامس المنتَج دائماً. وعبوة ثانوية 

تحوي، إن وُجِدت، العبوة )العبوات( الأوّليّة. وتُخَصَّص مستويات التعبئة 
الثالثة لشحن المنتجات.

م من ديريك  ملاحظة:  يُظهِر الرسم المعايير GS1 قيد الاستخدام. الرسم مقدَّ
رودجرز، ويُستخدَم بإذن.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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السمات المختلفة لنظم التتَبَُّع، بما في ذلك الحوكمة

السمة

6
التحقُّق

التحقق هو تقنية تسمح لأصحاب المصلحة والمرضى و/ أو الجهات القائمة 
على التنظيم أو الإنفاذ بالتحقق من الأصالة المحتملة وترخيص المنتجات 
الواقعة داخل سلسلة الإمداد، أو في أيدي المرضى بموجب اللوائح التي 
تسمح بذلك. ويطرح كل نموذج للتَتَبُّع )انظر الشكل 4(  طريقة واحدة أو 
فات  فات الإنتاج )المعرِّ فات المنتَجات و/ أو معرِّ أكثر لتنفيذ التحقق من معرِّ

الفريدة على مستوى الوحدة(.

ن جميع بيانات التَتَبُّع في قاعدة  في النموذج المركزي، حيث تُخزَّ
بيانات واحدة أو مستودع واحد، يمكن أن يُجرى التحقُّق بواسطة 
وأخصائيّي  الإمداد  سلسلة  وأعضاء  الوطنية  التنظيمية  السلطات 
المستودع  الذين يتواصلون مع  الرعاية الصحية و/ أو المرضى 

فات. المركزي للتحقُّق من المعَرِّ

بين عدد  التَتَبُّع  بيانات  تتوزّع  المركزي، حيث  النموذج شبه  في 
صغير من المستودعات، يمكن إجراء التحقّق من خلال الاتصال 

بأحد المستودعات الإقليمية.

الإمداد  في سلسلة  يحتفظ كل عضو  الموزعّ، حيث  النموذج  في 
ببيانات التَتَبُّع الخاصة به، يمكن إجراء التحقّق من خلال الاتصال 
بالشركة المصنِّعة الأصلية. ونظراً لوتيرة التحقق المطلوب في معظم 
الحالات، ينبغي أن تتخذ هذه الاتصالات شكل رسائل إلكترونية 

موحدة قياسياً بين النظم.

على  ويعتمد  واسعاً  اختلافاً  للتحقق  المطلوبة  الحوكمة  نوع  ويختلف 
تحديد نموذج التَتَبُّع المعمول به. ويتوقف نجاح التحقّق إلى حد كبير على 
ف الفريد على  المواصفات التقنية لأنه يتطلب من المستخدم قراءة المعرِّ
د خدمات حاسوب مشترك عن بُعد. ومن المرجح  المنتجات ونقله إلى مزوِّ
أن يتسبّب استخدام معدات قراءة ذات أنساق غير صحيحة في تنبيهات 

خاطئة.

الاعتبار الأساسي:

بصرف النظر عن النموذج المختار،أ تجدر 
الإشارة إلى أن تقنيات التحقق لا يمكنها 
فحص صحة المواد الكيميائية أو الدواء 

أو المكون الصيدلاني الفعال داخل العبوة؛ 
فات  وإنما هي تستوثق من استخدام معرِّ

فريدة حقيقية، والحالة المناظرة إذا انطبق 
ن في قاعدة البيانات  ذلك، على النحو المخزَّ

المناظرة التي يُجرى التحقق مقابلها.

يجب على الجهات القائمة بصياغة لوائح تَتَبُّع جديدة 
اختيار نموذج للتَتَبُّع، أخذاً في الحسبان العديد من 

الاعتبارات بما في ذلك التفاصيل التشغيلية لسلسلة توريد 
المنتجات الطبية الخاصة بها، ومدى تعقيدها، وتكاليف 

تنفيذها وتشغيلها، والقدرة على معالجة المشاكل التي 
تواجهها. وينبغي أن تحدد لوائح التَتَبُّع النموذج المختار.

أ
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الشكل 4: 
يتم التمييز بين نماذج التَتَبُّع الأساسية الثلاثة حسب مكان تخزين بيانات 

التَتَبُّع وكيفية إجراء عمليات التحقّق.

ملحوظة: الرسم مقدّم من ديريك رودجرز، ويسُتخدم بإذن.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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السمات المختلفة لنظم التتَبَُّع، بما في ذلك الحوكمة

السمة

7
اقتفاء الأثر وتحديد 

المنشأ بالكامل مقابل 
التحقّق عند نقطة 

الصرف

هناك نهجان في الوقت الحالي لتَتَبُّع المنتجات الطبية )انظر الشكل 5(. 

نهج اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ بالكامل وينطوي على استيفاء شكل 
من أشكال توثيق التَتَبُّع أو التحقّق من كل تغيير للملكية في سلسلة 
طبية  منتجات  إدخال  عن  الكشف  هو  ذلك  من  والهدف  الإمداد. 
مغشوشة إلى سلسلة الإمداد في أقرب وقت ممكن حتى يمكن اكتشافها 

وسحبها بسرعة. ويُظهِر الرسم نهجين لهذا النوع من التَتَبُّع.

نهج التحقق من نقطة صرف المنتجات الطبية وينطوي على التحقق 
منها فقط عند النقطة النهائية للصرف )كصيدلية مثلاً( أو الاستخدام/ 
الإدارة )كمستشفى أو عيادة مثلاً(، واختياريّاً في مرحلة معيّنة قبل 
تلك اللحظة. ويمكن أيضاً أن يُستخدَم خلال عملية استرداد القيمة 
للمساعدة على الحد من الاحتيال. والهدف من هذا النوع من التحقّق 
هو حماية المرضى من الأذى عند نقطة الصرف/ الإدارة مع تقليل 

التكاليف على طول سلسلة الإمداد. 

ومن البلدان التي أصدرت لوائح باستخدام نهج اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ 
بالكامل الأرجنتين وجمهورية كوريا والاتحاد الروسي وتركيا والولايات 
المتحدة الأمريكية. وأصدر الاتحاد الأوروبي لوائح باستخدام نهج التحقق 

عند نقطة الصرف في أسواقه.

الاعتبار الأساسي: 

يمكن للجهات التنظيمية أن تحدد بوضوح 
في لوائحها الخاصة بالتَتَبُّع وتيرة التحقق، 

ولاسيما فيما يتعلق بالتحقق عند نقطة 
الصرف مقابل التحقق باقتفاء الأثر وتحديد 
المنشأ بالكامل، استناداً إلى مستوى نضوج 

سلسلة الإمداد المحلية، وقدرة أصحاب 
المصلحة على الوفاء بكفاءة بمتطلبات 

التحقق وأهدافها والمترتّبات الناتجة على 
التكلفة. 
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الشكل 5:  
يبدو أحد نهجي اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ بالكامل إلى اليسار بخطوط 

سوداء متصلة، فيما يظهر النهج البديل مبيّناً بخطوط سوداء متقطعة - أما 
التحقّق من نقطة التوزيع فهو مبيّن إلى اليمين.

ملحوظة: الرسم مقدّم من ديريك رودجرز، ويسُتخدم بإذن.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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السمات المختلفة لنظم التتَبَُّع، بما في ذلك الحوكمة

السمة

8
ق على مستوى  التحقُّ

المرضى

في الحالات التي تكون فيها سلاسل الإمداد معقدة ولكن التمويل غير متوفر 
إلا بالحد الأدنى أو منعدم، يمكن أن يكون التحقق على مستوى المرضى 
بمثابة الملاذ الأخير لإجراء تدابير التحقق من المنتجات. وتُنَفَّذ هذه السمة 
عادةً باستخدام معرّف فريد يوضع على كل عبوة منتجات وبيانات اعتماد 
مُقابِلة تُحفَظ في مستودع مركزي. وفي الأنظمة القائمة، يمكن للمرضى 
ف الفريد  إرسال رسالة نصية قصيرة SMS أو صورة تحتوي على المعرِّ
المستودع  ويستجيب  المُقابِلة.  البيانات  عن  يبحث  الذي  المستودع  إلى 

بإرسال نتيجة عملية التحقق.

وقد يكون التحقّق على مستوى المرضى مفيداً للغاية كسمة مضافة على 
رأس نظام تَتَبُّع سلسلة الإمداد بالكامل بدلاً من أن يكون حلً قائماً بذاته. 
بيد أنه ينبغي مراعاة سرية بيانات المريض عند إنشاء مثل هذا النظام 
لضمان عدم تحديد هوية المرضى شخصياً أو حماية معلومات المرضى 
وحظر الوصول إليها للأشخاص غير المرخص لهم. وبما أن الخدمة يجب 
أن تكون متاحة لجميع المرضى، يمكن أن يكون الأمن مشكلة. ولدواعي 
المريض  قِبَل  من  إليها  الوصول  يمكن  التي  الخدمة  فإن   الخصوصية، 
لا تستوثق من صحة المستخدم، وبالتالي قد تكون أكثر عرضةً للقرصنة 

والتزييف. 

الاعتبار الأساسي: 

ه الجهات التنظيمية إلى ضرورة موازنة  تُنَبَّ
جهود التحقق على مستوى المرضى بتدابير 
قوية للرصد والإنفاذ، وألا تُستخدَم كطريقة 
وحيدة لتحديد ما إذا كان المنتج آمناً أم لا. 
فمن المعروف أن الجهات الفاعلة المارقة 

تحاكي الخدمات التنظيمية التي تستجيب 
لجميع طلبات التحقق بإرسال نتيجة إيجابية. 

وعلى سبيل المثال، في إحدى الحوادث، 
على الرغم من أن المزيفين قاموا بإدراج 
مساحة رمادية اللون على العبوة المزيفة 

 تحاكي جهاز الاستيثاق بالخدش، فإنها 
لم تكن في الواقع قابلة للخدش. وقد يكون 

المصنِّعون عرضة لمطالبات بالتعويض 
إذا قدّم المرضى طلبات للتحقق بشكل 

غير قانوني. وعلى أية حال، لا ينبغي أن 
تتاح للمرضى إمكانية الوصول إلى النظام 
نفسه للحفاظ على سلامته، وينبغي توعية 

المرضى بأن هذه السمة ليست بمثابة حماية 
نهائية ومطلقة ضد المنتجات الطبية المتدنية 

النوعية والمغشوشة. 
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 الكشف والاستجابة، 
بما في ذلك الإبلاغ 

ينبغي أن تُنشأ آليات فاعلة للترصّد والرصد لضمان حدوث استجابات 
تنظيمية مناسبة بمجرد اكتشاف منتجات طبية متدنية النوعية ومغشوشة 
أو في حالة وجود إخفاقات في المصادقة أو التحقق. ويتعين أن يكون لدى 
جميع أصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد فهم واضح للنظام المعمول 
به ولعملية إبلاغ السلطة التنظيمية الوطنية فضلاً عن الإجراءات ذات 
الصلة المطلوب اتخاذها، بما في ذلك إخضاع المنتَج المشتبه فيه للحجر 
الصحي وتخزينه في ظروف مناسبة، وما إلى ذلك. وبمجرد التأكد من 
وجود منتجات طبية متدنية النوعية ومغشوشة، يجب على السلطة التنظيمية 
الوطنية أن تستجيب بالتالي لحماية الصحة العامة، بما في ذلك عن طريق 

إصدار إنذارات أو إخطارات سريعة لتعزيز التيقّظ. 

التحقق  في  الإخفاق  أدلة  استرجاع  يمكن  بحيث  النظام  وينبغي تصميم 
لأغراض الإنفاذ، أينما وُجِدَت بيانات الأدلة في النظام أو في نظم العملاء.

فات  ويمكن أن تكون هناك عدة استخدامات مفيدة لبيانات التَتَبُّع والمعَرِّ
تتجاوز نطاق ورقة  أن هذه الاستخدامات  النظام. ورغم  لذلك  اللازمة 
ع السلطات التنظيمية الوطنية على الاستفادة منها  السياسة العامة هذه، تُشجَّ

عند تبرير تكلفة أي لائحة مقترحة.

السمة

9

الاعتبار الأساسي: 

ينبغي للسلطات التنظيمية الوطنية أن تعيّن 
بين يُعهَد إليهم بالتعامل مع  منسّقين مدرَّ

حوادث المنتجات الطبية المتدنية النوعية 
والمغشوشة والاستجابة لها باستخدام 

البَيّنات المستمدّة من نظام التَتَبُّع. وينبغي 
أن تكون لدى جهات التنسيق هذه القدرة 
على إبلاغ نظام الترصّد والرصد العالمي 
التابع لمنظمة الصحة العالمية، فضلاً عن 
المشاركة في آلية الدول الأعضاء الخاصة 

بالمنظمة. )8(

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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 وضع لائحة قابلة للتطبيق
ع بُّ تَ تَ  لتنظيم ال

فات المستخدمة  ينبغي أن يراعى عند وضع لوائح مناسبة للتَتَبُّع مدى توافق المتطلبات )على سبيل المثال المعايير والمعرِّ
ونظم المعلومات المقابلة لها، مثل قواعد البيانات والمستودعات وما إلى ذلك( مع سائر المتطلبات الأخرى القائمة من 

فات أو نظم المعلومات التنظيمية المستخدمة لأغراض التسجيل أو السداد أو التيقُّظ  قبل أو المرتقبة، أو المعايير، أو المعَرِّ
الدوائي أو رصد المنتجات الصحية المتدنية النوعية أو المغشوشة. ويتعين أن تكون لوائح تَتَبُّع المنتجات الطبية عملية 

وقابلة للتطبيق قدر الإمكان، فيما يخص الحكومات وأصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد على حد سواء. فمن شأن 
الممارسة العملية التطبيقية أن تحقق أقصى قدر من القبول، مما سيؤدي إلى اعتماد أوسع نطاقاً وإلى النجاح في حل 

المشاكل المستهدفة. واللوائح العملية والقابلة للتطبيق هي تلك التي تتسم بما يلي:

توضح الأسباب التي تصدر من أجلها؛ 	■
تحدّد بوضوح حوكمة النظام، مع تعريف الأدوار والمسؤوليات بين السلطات وأصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد  	■

والأطراف الثالثة المشاركة في النظام؛  	
تُسنِد ملكية البيانات للكيان الذي قام بإنشائها؛ 	■

لها مواعيد نهائية قابلة للتحقيق؛ 	■
تشمل إعفاءات واستثناءات و/ أو تنازلات مناسبة لظروف خاصة؛ 	■

تشمل أنشطة للامتثال والإنفاذ؛  	■
تحافظ على التوازن بين التكاليف والفوائد بامتداد سلسلة الإمداد؛ 	■

ترسي متطلبات محددة بوضوح؛  	■
لها متطلبات قابلة للتحقيق باستخدام المعايير العالمية. 	■



22

الاستراتيجية 1:  	
تحليل المخاطر مقابل الفوائد

الاستراتيجية 2:	
الحوكمة والتمويل

الاستراتيجية 3:  	
استخدام المعايير

الاستراتيجية 4:  	
تحليل الحالة الراهنة

الاستراتيجية 5:  	
وضع مسودة المتطلبات التنظيمية

الاستراتيجية 6:  	
استطلاع نظم وعمليات تجريبية

الاستراتيجية 7:	
تحديد مواعيد نهائية

الاستراتيجية 8:  	
منح إعفاءات واستثناءات وتنازلات

الاستراتيجية 9:  	
التخطيط للإنفاذ

الاستراتيجية 10:  	
النشر

الاستراتيجية 11: 	
التخطيط للاتصالات 

وهناك عناصر مختلفة يمكن للدول 
الأعضاء أن تنظر فيها عند وضع اللوائح، 
بما في ذلك اعتماد استراتيجيات تركز 
على:

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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1
الاستراتيجية

2
الاستراتيجية

تحليل المخاطر 
مقابل الفوائد

يمكن أن تكون إحدى الخطوات المبكرة للنظر 
في وضع لائحة للتتبع هي تحليل المخاطر مقابل 
والتكاليف  النظم  تطوير  جانب  وإلى  الفوائد. 
التشغيلية، ينبغي للدول الأعضاء أن تحدد أثر 
متطلبات التَتَبُّع المحتملة على تكلفة المنتجات 
وصول  إمكانية  على  ذلك  وتبعات  الصحية 
المنخفضة  البيئات  في  المرضى  إلى  الأدوية 

الدخل.

الاعتبار الأساسي:

يوفر كل عنصر من متطلبات التتبع فوائد جليّة وتَنتُج عنه تكاليف قابلة 
للقياس يتحملها المصنِّعون والموزّعون والمستشفيات والصيدليات 

والعيادات والحكومات. وقبل وضع اللمسات الأخيرة على لائحة تنظيمية، 
حاول تقدير هذه التكاليف وموازنتها مقابل الفوائد المتوقعة. وانظر في 

كيفية تأثير هذه التكاليف على تكلفة الأدوية بامتداد الفئات السكانية. وقد 
يساعد تحليل المخاطر مقابل الفوائد على كشف مزيج المتطلبات الأكثر 

فعالية بأقل تكلفة. 

الحوكمة والتمويل

إن تحديد كيفية تمويل المراحل المختلفة لتنفيذ 
إنشائه  وكيفية ضبط  لها  يموِّ ومن  التَتَبُّع  نظام 
يجب  مهمة  قرارات  هي  وتشغيله  وتطويره 

اتخاذها في وقت مبكر. 

اختارت بعض البلدان “نموذج أصحاب 	
كبيراً  جزءاً  أن  يعني  مما  المصلحة”، 
لامتثال  الضرورية  التحتية  البنية  من 
ويديره  نفقاته  يسدد  المصلحة  أصحاب 
)الاتحاد  أنفسهم  المصلحة  أصحاب 
بلدان أخرى في  تميل  الأوروبي(. كما 
ذلك الاتجاه )الصين، أوكرانيا(. وعلى 
الرغم من انخفاض التكاليف التي تتحملها 

الاعتبار الأساسي:

من أجل اكتساب لمحة شاملة لجميع التكاليف المتضمّنة وتأثيرها على 
سلسلة الإمداد، ينبغي للدول الأعضاء أن تنظر في تكاليف الاستثمار 

في وضع نظام للتتبع، والتكاليف التشغيلية لإدارة مثل هذا النظام )بما 
في ذلك تكاليف تنفيذ النظام، ولاسيما في المستشفيات وصيدليات 

المستشفيات(، والعائد المقابل على الاستثمار )مثل زيادة كفاءة سلسلة 
الإمداد لإدارة المخزون(. وبالمثل، فإن حوكمة التتبع ترتبط بتلك التكاليف 

وبتقسيمها بين مختلف الأطراف )المنظمات الحكومية، الجهات صاحبة 
المصلحة، الأطراف الثالثة(. وهكذا، ينبغي عند اختيار نوع الحوكمة 

المطلوب استخدامها، أن تؤخذ في الحسبان اعتبارات مماثلة. وفي جميع 
الحالات، بما في ذلك ما يتعلق بتحصيل البيانات والتحقق منها، ينبغي 

للجهات التنظيمية أن تحدد بوضوح وأن تراقب تنفيذ مسؤوليات الحوكمة 
التي يضطلع بها أصحاب المصلحة في سلسلة التوريد الضالعون في 

العمليات اليومية على جميع المستويات.  

وضع لائحة قابلة للتطبيق لتنظيم التتَبَُّع
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الحكومات المستخدِمة لهذا النهج، فقد تكون الدول الأعضاء أقل 
سيطرةً على تنفيذ اللوائح التنظيمية ودعمها، ولاسيما عندما يُعهَد 
التشغيل  ولضمان  المصلحة.  أصحاب  إلى  التكنولوجيا  بحوكمة 
أحكاماً  التنظيم  يتضمن  أن  يجب  التحتية،  للبنية  السلس  اليومي 
واضحة تمكّن أصحاب المصلحة من اتخاذ قرارات معيّنة دون 

الحاجة إلى موافقة مسبقة من السلطات.  

ولا ينفرد النموذج المركزي للتَتَبُّع بتمويل أصحاب المصلحة. بل  	
يمكن أيضاً لنماذج التتبع الموزعة أن تعتمد نهجاً لتمويل أصحاب 
المصلحة. وفي هذه الحالة، لا تكون هناك ضرورة لاستثمارات 
التكاليف  المصلحة. وتقع  أو أصحاب  الحكومة  كبيرة من جانب 
المتعلقة بالتنفيذ والامتثال تلقائياً على عاتق كل مشارك في سلسلة 
التكاليف  التي تتحملها الحكومة على  التكاليف  التوريد. وتقتصر 
اللازمة للإنفاذ. غير أن هذا النموذج يتطلب إرساء حوكمة قوية 

وواضحة منذ البداية.

المصلحة فهو  تمويل أصحاب  لنموذج  الأكثر شيوعاً  البديل  أما  	
للتتبع )الأرجنتين  نموذج حكومي، يرتبط عادةً بنموذج مركزي 
العربية  والمملكة  وباكستان  كوريا  وجمهورية  والهند  ومصر 
السعودية وتركيا(. وقد يكون ذلك مكلِّفاً للحكومة وربما تطلَّب إيجاد 
مصادر جديدة للإيرادات. ويتطلب هذا النهج أيضاً قيام السلطات 
بتطوير الخبرات والقدرات التقنية اللازمة داخلياً أو اكتسابها على 

مستوى الحكومة/ السلطة.

تقوم بعض البلدان بتمويل تشغيل نظامها المركزي للتَتَبُّع الذي تديره  	
الحكومة جزئياً عن طريق مطالبة المصنِّعين بالحصول على أصل 
مادي أو رقمي من الحكومة قبل تعبئة المنتجات وفرض رسوم، أي 
ف المنتَج الفريد )الاتحاد الروسي(،  تحديد رمز تشفير يستند إلى مُعَرِّ

ف فريد )إيطاليا(. مة )ماليزيا(، أو مُعَرِّ أو صورة مُجَسَّ

الاستراتيجية
يتبع

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة

2
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الاستراتيجية

استخدام المعايير

البيانات  تقرر ماهية  أن  الحكومات  ينبغي على  التتبع،  لوائح  قبل نشر 
العالمية ومعايير الترميز المطلوبة. ويشمل ذلك معايير المنتَجات وأصحاب 
ناقلات  ترميز  ومعايير  والمواقع،  الإنتاج  فات  مُعَرِّ ومعايير  المصلحة 
الترددات  تحديد  بطاقات  أو  و/  المشفرة  الأرقام  مثل سلاسل  البيانات، 
ع منظمة الصحة  اللاسلكية،1 وتبادل البيانات، حسب الضرورة.  وتشجِّ
- ويفضل أن تكون  بها دولياً  العالمية استخدام معايير عالمية معترف 
“عائلة” واحدة من معايير سلاسل الإمداد2 التي تعمل معاً ككل لضمان 
الاتساق المنطقي والتوافقية التشغيلية، مما يسمح بتبادل البيانات بين مختلف 
عناصر النظام - على سبيل المثال، نظم العملاء الخاصة بالمستخدمين 
مثل نظم تخطيط موارد المؤسسات ونظم أساسية من قبيل قاعدة )قواعد( 

ن البيانات.  البيانات التي تخزِّ

ويمكن استكمال المعايير التقنية لنظم التَتّبُّع التشغيلية بمعايير سلامة البيانات 
فضلاً عن معايير أخرى مناسبة لجميع القطاعات المتصلة بنظام التَتَبُّع. 
وتضمن هذه الأنواع من المعايير سلامة البيانات من خلال تحديد قواعد 
ومتطلبات إدارة البيانات )مثل الوصول إلى البيانات، واستخدام البيانات( 
لعناصر النظام المختلفة )أي قواعد البيانات والمستودعات التي تخزن 
البيانات وواجهتها البَينيّة مع أنظمة العملاء الخاصة بالمستخدمين( بين 

المستخدمين المتعددين الذين يملكون حقوق وصول مختلفة.

عالمي،  معيار  على  التنظيمية  اللوائح  فيها  تعتمد  التي  الحالات   وفي 
لا ينبغي تعديل المعيار المنشور أو تخصيصه بمواصفات محددة. فأي 
ض متانة المعيار والجهود المبذولة لتوحيد  تغيير في معيار منشور يقوِّ

البيانات أو العمليات.

ذُكرت بطاقات تحديد الترددات اللاسلكية هنا لأن هذه التكنولوجيا مستخدمة في بلدين لتَتَبُّع 	 	1
نَ أنها تنطوي على مشاكل. وينبغي للدول الأعضاء أن تتأكد من 	 المنتجات الطبية، ولكن تَبَيَّ 	

فهمها لتلك المسائل قبل اختيارها لإدراجها في لائحة جديدة.	 	
تشمل أمثلة “عائلات” معايير سلسلة الإمداد المعايير GS1 ومعايير مجلس اتصالات قطاع 	 	2

أعمال الصناعات الصحية. وفيما يخص فئات منتجات معينة، قد تكون المعايير الخاصة أكثر 	 
ملاءمة. وعلى سبيل المثال، فإن المعايير ICCBBA ليست “عائلة” حقيقية من المعايير، 	 	 

ولكنها مناسبة للأجهزة الطبية القائمة على المانحين البشريين لأن لديها قدرة فريدة على تَتبَّع 	 	
المتبرع بشكل محجوب. 	

الاعتبار الأساسي:

من خلال تحديد المعايير التي يجب الالتزام 
بها في اللائحة المنشورة، يمكن لأصحاب 
المصلحة البدء في صياغة خطط الامتثال 
الخاصة بهم على الفور. وإذا تعذّر تحديد 
عائلة المعايير في اللائحة نفسها، ينبغي 

نشر وثيقة مرتبطة باللائحة في أقرب وقت 
ممكن من أجل توفير التوجيهات ذات الصلة 

لقطاع الصناعة.

وضع لائحة قابلة للتطبيق لتنظيم التتَبَُّع
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الاستراتيجية

تحليل الحالة الراهنة

قبل صياغة لائحة لتَتَبُّع المنتجات الطبية، من المهم دراسة تشغيل سلسلة 
الإمداد القائمة. ثم ينبغي إجراء تحليل للحالة الراهنة. ويتعين أن يقدّر التقييم 
مستوى نضوج سلسلة الإمداد، بما في ذلك مستويات التصنيع المحلي 
والواردات، وقوائم أو صيغ الأدوية الوطنية، ونظام إدارة المخزونات 
الوطنية، بما في ذلك المسائل المحتملة المتعلقة بالتوافقية التشغيلية بين 
النظم الحالية، ونظم التَتَبُّع في المستقبل. ويجب أن يكشف هذا التحليل عن 
العناصر الأمنية القائمة، والأهم من ذلك، ما ينقص لوائح ونظم سلسلة 
الإمداد الحالية، فضلاً عما هو ضروري لترقية أمن سلسلة الإمداد إلى 
المستوى المطلوب. وعلى سبيل المثال، قد يلزم تعزيز متطلبات الترخيص/ 
التسجيل القائمة لحاملي تراخيص التسويق والمستوردين دعماً للائحة تَتَبُّع 
جديدة. ومن خلال تحديد مواطن الضعف في وقت مبكر من العملية، يمكن 
للجهات التنظيمية أن تنسق وتتعاون بشكل استباقي مع أولئك المُجَهَّزين 

لاتخاذ الإجراءات اللازمة، أو مَن ينبغي أن يكونوا كذلك.

الاعتبار الأساسي:

يمكن تحديد بنود المتطلبات التنظيمية من 
واقع نتائج تحليل الحالة الراهنة.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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الاستراتيجية

وضع مسودة 
المتطلبات  التنظيمية

من أجل تقليل احتمالات الإخلال برعاية المرضى، ينبغي وضع مسودة 
المتطلبات التنظيمية بعناية لتعكس نتائج تحليل الحالة الراهنة، ونموذج 
التَتَبُّع المختار، والمعايير المنتقاة، والمواعيد النهائية المحددة، والتصميم 
العام وقابلية تشغيل نظام التَتَبُّع. وعلى السلطات التنظيمية الوطنية أن تقيّم 
إمكاناتها القائمة وقدرتها على الاستمرار في إنفاذ المتطلبات التي تفرضها 
مسودات لوائحها في ضوء التمويل المزمع. وقد نشرت بعض البلدان 
مسودات لوائح للتعليق عليها من قِبَل أصحاب المصلحة والجمهور قبل 
وضعها في صيغتها النهائية )البرازيل(. ونشر آخرون لوائح نهائية دون 
دعوة الجمهور إلى التعليق، لكنها لم تلبث أن قامت بسحب تلك اللوائح أو 
تغييرها بشكل كبير بسبب التعقيدات المتوقعة. وينطوي هذا النهج على 
أثر معاقبة المبادرين الأوائل إلى الاعتماد الذين يحاولون التقيُّد باللائحة 
الأصلية، ويؤدي إلى فقدان الثقة بين أصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد.

المنتجات  باستبعاد  القيام صراحةً  ينبغي  اللوائح،  مسودات  نطاق  وفي 
والمعاملات التي لا تشملها اللائحة لإزالة اللبس، كما هي الحالة في الاتحاد 
الأوروبي بشأن بالأدوية غير الموصوفة طبيّاًّ. ويتعين أن تخضع جميع 
المنتجات الداخلة في نطاق اللائحة لنفس متطلبات التَتَبُّع لضمان المواءمة 

مع المعايير والنظام المستخدم. 

ويجب أن تُكتب مسودة المتطلبات التنظيمية بطريقة تتفادى الحاجة إلى 
إصدار تحديثات متكررة أو سنوية. وعلى السلطات التنظيمية الوطنية 
القيام، عِوَضاً عن ذلك، بإصدار وثائق تنظيمية تكميلية تتضمن توجيهات 
مناسبة لقطاع الصناعة، مما يتيح المرونة فيما يتعلق بتحديث المعلومات 

عند الحاجة.

الاعتبار الأساسي:

ع السلطات التنظيمية الوطنية بشدة  تُشجَّ
على نشر مسودات اللوائح التنظيمية ودعوة 

أصحاب المصلحة إلى إبداء تعليقاتهم قبل 
وضعها في صيغتها النهائية. ومن الأفضل 

التشاور مع جميع أصحاب المصلحة 
الرئيسيين قبل وضع الصيغة النهائية 

لمسودات المتطلبات بما يساعد على الترشيد 
وإزالة التعقيدات غير الضرورية. وينبغي 
أن يكون أصحاب المصلحة على ثقة من 
أن تطوير نظمهم واعتمادهم للتغييرات 

المطلوبة في العمليات سوف يفي بالمتطلبات 
وأن بإمكانهم القيام بذلك دون أن يكونوا 

عرضة للعقاب جراء مبادرتهم إلى الاعتماد 
مبكراً. ومن ثم فإن ضمان قابلية العمل 

والجدوى العملية لأصحاب المصلحة في 
سلسلة الإمداد سيؤدي إلى قبول أوسع نطاقاً 

وإلى المُضي قدُماً نحو المزيد من الالتزام 
بالمتطلبات. 

وضع لائحة قابلة للتطبيق لتنظيم التتَبَُّع
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استطلاع  نظم 
وعمليات  تجريبية

يمكن أن يساعد إجراء اختبار )اختبارات( تجريبية باستخدام مسودات 
المتطلبات التنظيمية على إبلاغ جميع أصحاب المصلحة بالأحكام التنظيمية 
ذات الصلة وكذلك الكشف عن المَواضِع التي قد تنشأ فيها صعوبات أثناء 
مرحلة التنفيذ النهائية. وقد يتألف الاختبار التجريبي من استخدام مجموعة 
فرعية من المنتجات وعدد قليل من المشاركين طوال سلسلة الإمداد. وبعد 
استكمال الاختبار التجريبي )الاختبارات التجريبية( يمكن تعديل مسودات 
أو  معقدة  بمتطلبات  متصلة  الصعوبات  كانت  إذا  التنظيمية  المتطلبات 
تقييدية بلا داعٍ، قبل الانتقال إلى التنفيذ على نطاق أوسع. وفي حين أن 
الاختبارات التجريبية تتطلب وقتاً وموارد، فإن الصعوبات أو القضايا 
التي تسلط الضوء عليها يمكن أن توفر معلومات قيِّمة للسلطات التنظيمية 
وأصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد. ويمكن أن تدفع نتائج أي اختبار 
تجريبي الجهات التنظيمية إلى وضع متطلبات أكثر جدوى وتشجيع زيادة 
الاعتماد من قِبَل قطاع الصناعة، مما يؤدي إلى إحراز نجاح أكبر في 

مرحلة التنفيذ. 

الاعتبار الأساسي:

أدى إجراء اختبار )اختبارات( تجريبية 
قبل وضع الصيغة النهائية للوائح التَتَبُّع 
إلى تحسين المتطلبات في عدد من الدول 

الأعضاء )البرازيل والاتحاد الروسي 
والولايات المتحدة الأمريكية(. وتعمل 

الاختبارات التجريبية بشكل جيد كخطوة 
واحدة في نهج مرحلي للتنفيذ.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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تحديد مواعيد نهائية

من الأهمية البالغة تحديد مواعيد نهائية في اللوائح يمكن الالتزام بها من قِبَل 
أصحاب المصلحة في سلسلة الإمداد ووكالات الإنفاذ. وغالباً ما يؤدي تحديد 
مواعيد نهائية ضيقة تستعد خلالها الصناعة أو الوكالات إلى تجزّؤ الاعتماد، 
وفقدان القبول، وضياع التوافقية التشغيلية، وحالة من الارتباك والإحباط، 
 وبالقطع تمديد الموعد النهائي بما يرجح معه أن يكون معدل النجاح أقل 

مما لو كان الموعد النهائي الأصلي قد تم تحديده طبقاً لتلك التواريخ. 

وينبغي أن تستند المواعيد النهائية للامتثال إلى نشر توجيهات واضحة 
مع تقديم شروح مفصلة وتوفير التدريب اللازم، حسب الاقتضاء. ويتعين 
أن يتم التنفيذ على مراحل مع مرور الوقت على أساس مخاطر المنتجات 
المعنية. ويجب أن يُدرَج ضمن عوامل مرحلة التنفيذ إتاحة وقت كافٍ 

للامتثال في كل مرحلة.

وعند تحديد مواعيد نهائية لنظم وعمليات جديدة تلبي المعايير الحالية، 
المعنية  البينية  والواجهات  النظم  لاختبار  كافٍ  وقت  تخصيص  ينبغي 
والتحقّق منها والتثبّت من صحتها مع مختلف أصحاب المصلحة ضمن 

سلسلة الإمداد. 

ويتعيّن النظر في أحكام الأقدميّة للمنتجات المصنّعة المخزّنة بالفعل في 
التاريخ  التوزيع داخل سلسلة الإمداد في  مستودعات المصنّعين أو قيد 
على  التنفيذ  في  التغيّرات  أثر  من  حد  أدنى  إلى  للتقليل  وذلك  الفعلي، 

الإمدادات المتاحة والتكاليف التي يتحمّلها قطاع الصناعة.

الاعتبار الأساسي:

في إطار وضع استراتيجية للتخفيف من 
المخاطر، اعتمدت بعض البلدان نهجاً 

ع فيها مواعيد نهائية متعددة  مرحلياً تُوَزَّ
لأجزاء مختلفة من متطلبات التَتَبُّع عبر فترة 

زمنية )الولايات المتحدة الأمريكية(. وهذا 
النهج يمكّن أصحاب المصلحة من توزيع 

تكلفة التحولات الضرورية على التكنولوجيا 
والعمليات التي ينتهجونها عبر دورات 

ميزانيات متعددة مع التمتّع ببعض الفوائد 
في وقت مبكر وزيادة احتمالات القبول 
والاعتماد على نطاق أوسع في الوقت 

المحدد.

وضع لائحة قابلة للتطبيق لتنظيم التتَبَُّع
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منح إعفاءات 
واستثناءات وتنازلات

ينبغي للدول الأعضاء أن تنظر في مسار لمنح إعفاءات أو استثناءات أو 
 تنازلات عن بعض المتطلبات المتعلقة بالمنتجات أو السيناريوهات التي قد 
لا تكون مناسبة لنموذج التَتَبُّع النمطي أو قد لا تحتاج إلى متطلبات إضافية 
من  فإن عدداً  المثال،  القائمة. وعلى سبيل  بسبب أحكام سلسلة الإمداد 
اللوائح القائمة في جميع أنحاء العالم لتعيين تسلسل المنتجات الصيدلانية 
وتحديد منشئها يعفي المستحضرات الصيدلانية الإشعاعية لأنها تخضع 
بالفعل للوائح تَتَبُّع قائمة أكثر صرامة بسبب نشاطها الإشعاعي )الاتحاد 
الأوروبي، الاتحاد الروسي، الولايات المتحدة الأمريكية(. ومن الأمثلة 
طبية(،  وصفة  دون  تُصرف  )التي  الموصوفة  غير  الأدوية  الأخرى: 
ووسائط التباين، والعينات المجانية المقدّمة للأطباء، والمنتجات الطبية 
الجديدة غير المصرّح بها بعد، المعدّة للاستخدام في التجارب السريرية. أما 
حكم الأقدمية فهو مثال للاستثناء. وتدرج بعض البلدان استثناءات للعبوات 
الصغيرة جداً بحيث لا تستوعب سلسلة الأرقام المشفّرة المطلوبة و/ أو 
النص المقروء بشرياً )الاتحاد الأوروبي، الولايات المتحدة الأمريكية(. 
وتسمح بعض البلدان لأصحاب المصلحة بتقديم طلبات خاصة للتنازل عن 
بعض أجزاء المتطلبات بسبب ظروف مخفِّفة. ويجب عادةً أن تستعرض 
الجهة التنظيمية هذه الطلبات وأن تمنح الإعفاء أو الاستثناء أو التنازل قبل 
حصول الكيان المعني في سلسلة الإمداد عليه )الولايات المتحدة الأمريكية(.

الاعتبار الأساسي:

يمكن أن يساعد منح إعفاءات واستثناءات 
وتنازلات على زيادة القبول والاعتماد لأنها 
تنمّ عن اعتراف بالصعوبات التي تفرضها 

اللوائح التنظيمية، وبأن تلك الصعوبات 
يمكن أن تكون أكبر للمنتجات والجهات 
صاحبة المصلحة التي لديها خصائص 

غير مألوفة معينة. وعلى سبيل المثال، 
ينبغي النظر في منح إعفاءات أو تنازلات 
للشركاء المنفِّذين إذا كان بوسع المنظمة 
تبرير الإعفاء أو التنازل، أي بإثبات أنه 

يتم الحفاظ على سلامة سلسلة الإمداد من 
خلال تشغيل سلسلة الإمداد الخاصة بها في 

البلد المعني من البداية إلى النهاية. وفي 
بعض الظروف - على سبيل المثال الكوارث 
الطبيعية والأزمات الإنسانية - ينبغي أيضاً 
النظر في تحديد هوامش للمرونة في إطار 
اللوائح القائمة. ويتعين تعميم الإعفاءات 

والاستثناءات والتنازلات على نطاق واسع 
لتجنب اللبس والظهور بمظهر عدم الامتثال 

بين المشاركين في سلسلة الإمداد. 

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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 التخطيط
 للإنفاذ

على السلطات التنظيمية الوطنية التي تخطط لوضع لائحة تَتَبُّع جديدة أن 
تدرج فيها أنشطة للامتثال والإنفاذ )على سبيل المثال التخطيط لإجراء 
عمليات تفتيش على نظم التَتَبُّع من قِبَل مفتشين تنظيميين أو إشراك سلطات 
الجمارك في إنفاذ اللائحة(. وفي إطار الإعداد لجهود الإنفاذ، يُنظَر في 
إجراء تقييم لفعالية التكلفة، بما في ذلك تقييم قدرة السلطة التنظيمية الوطنية 
على الاستجابة للمشاكل/ الانتهاكات التي يتم الكشف عنها من خلال نظام 
التَتَبُّع. ومن شأن التخطيط الاستباقي أن يرشِّد المتطلبات ويكفل توافر 
القدرات الكافية والموارد اللازمة بتكلفة معقولة ويمكن التنبؤ بها، بما 
في ذلك استخدام الجزاءات التنظيمية أو العقوبات القانونية الجنائية، عند 
الاقتضاء، في حالة عدم امتثال أصحاب المصلحة )مثل الغرامات، أو 

السحب من التداول(. 

الاعتبار الأساسي:

يُعتبَر الامتثال الاستباقي والتخطيط للإنفاذ 
خطوة أساسية للجهات التنظيمية بغية تحديد 

المتطلبات والتكاليف الإضافية وضمان 
استعدادها للاستجابة للمخاطر المحتملة 

بطريقة شفافة ومتسقة ومتناسبة.

النشر

عند إصدار أو نشر لائحة أو وثيقة إرشادية للتَتَبُّع في صورة مسودة 
إلكتروني  أو نسخة نهائية، ينبغي نشرها على الإنترنت على موقع 
يحتوي على نص   )PDF( وثيقة محمولة حكومي رسمي في شكل 
بدلاً من الصور الممسوحة ضوئياً للصفحات المطبوعة. وسيتيح ذلك 
لاع على هذه الوثائق والبحث فيها  لأصحاب المصلحة المعنيين الاطِّ
وترجمتها بشكل أسرع وبأخطاء أقل، مما سيعزز من اعتمادها بوتيرة 

أسرع وعلى نطاق أوسع. 

الاعتبار الأساسي:

عند نشر لائحة أو وثيقة إرشادية جديدة 
تتعلق بتَتَبُّع المنتجات الطبية بلغة محلية، 

يُنظَر كذلك في توفير ترجمات رسمية 
إضافية لتجنب الارتباك والأخطاء في 

التفسير بما من شأنه أن يضمن التعجيل 
بالاعتماد من قبَِل أصحاب المصلحة 

العالميين. 

وضع لائحة قابلة للتطبيق لتنظيم التتَبَُّع
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 التخطيط  
للاتصالات

التخطيط للاتصالات وضع مشروع اللائحة، وإجراء  ينبغي أن يشمل 
اختبارات تجريبية، وتأكيد اللائحة النهائية ونشرها لاحقاً. ومن شأن وضع 
خطة للاتصالات أن يساعد على رفع مستوى الوعي بالعملية في أوساط 
تعقيبات  تقديم  على  قدرتهم  يضمن  بما  والجمهور،  المصلحة  أصحاب 
قيّمة في كل مرحلة. ويتعين أن تتضمن خطة الاتصالات الجيدة تحديثات 
منتظمة للحالة، وروابط للوثائق الرسمية والترجمات، وإعلانات بشأن 
الاستثناءات والإعفاءات والتنازلات، وتحديثات شخصية أو مباشرة على 
شبكة الإنترنت تعرض جلسات أسئلة وأجوبة. ويضمن ذلك أن يكون الحل 
ماً لتحقيق هدف اللائحة، مع  )تقنياً وفي نطاق عملية تسيير الأعمال( مصمَّ

عدم وجود ثغرات بسبب سوء التفسير.

الاعتبار الأساسي:

من شأن وجود خطة اتصالات جيدة، توضع 
باعتبارها إحدى الخطوات الأولى ويتم التقيّد 

بها طوال فترة وضع ونشر لائحة جديدة 
بشأن التَتَبُّع، أن يساعد على تعزيز تنفيذ 
العملية الجديدة واعتمادها وقبولها على 
نحو أفضل من جانب أصحاب المصلحة. 

كما أن إشراك الجمهور من خلال اتصالات 
منتظمة سيساعد أيضاً على توليد الدعم 

ورفع مستوى الوعي بهدف النظام وبآليات 
تشغيله.

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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ع بُّ تَ تَ تنفيذ ال

وفعالية  وسلامة  جودة  لضمان  تجهيزاً  أفضل  أبداً  العالم  يكن  لم 
وتوجد  الإمداد.  لسلسلة  الأخير”  “المِيل  إلى  وصولاً  الطبية  المنتجات 
تَتَبُّع المنتجات الطبية  تكنولوجيات ومعايير وأدوات فعالة لتيسير  حالياً 
إمكانية  الموارد. ومع  المحدودة  البيئات  في  اعتمادها حتى  إمكانية  مع 
الجهات  تتحمّل  سوف  معيّنة،  لحظة  أي  في  معيّن  منتَج  مكان  تَتَبُّع 
وفي  البيانات.  على  الإشراف  في  تتمثل  إضافيّة  مسؤوليّة  التنظيمية 
التَتَبُّع  لنظم  الرئيسية  السمات  تحدد  هذه  العامة  السياسة  ورقة  أن  حين 
فإنها  بها،  العمل  يمكن  لوائح  وضع  بشأن  إرشادات  وتقدم   القائمة 
ل نقطة انطلاق  لا تفترض معالجة جميع جوانب التَتَبُّع بتعمُّق. بل هي تشكِّ

للدول الأعضاء في جهودها التنظيمية والتنفيذيّة.

الممارسات  أفضل  في  تنظر  أن  الأعضاء  للدول  ينبغي  التنفيذ،  وقبل 
والدروس المستفادة من الدول الأعضاء الأخرى. وفي إطار نهج مرحلي، 
يمكن أن يساعد وضع صيغ تجريبية طوعية لاختبار مسودات اللوائح قبل 
بلورتها في صيغتها النهائية )البرازيل ومصر والهند والاتحاد الروسي 
الكشف عن تعقيدات غير متوقعة،  المتحدة الأمريكية( على  والولايات 
الخطوات  ناقصة، ومراحل غير ضرورية. ومن شأن هذه  ومتطلبات 
الإضافية أن تكفل المُضي قدُماً في المساءلة عن الأداء، ولكن ينبغي أن 
تكون متوازنة مع نظم أو أطُر الرصد والتقييم الفعلية. ويمكن أن يؤدي 
الوقت  في  تصحيحية  إجراءات  واتخاذ  الفعلي  الوقت  في  تقييم  إجراء 
المناسب إلى تعظيم الفوائد وتقليل مخاطر التَتَبُّع إلى أدنى حد ممكن، مما 

ن فرص الاستدامة في النظام على المدى الطويل. يحسِّ

 لم يكن العالم أبداً أفضل تجهيز
اً لضمان جودة وسلامة وفعالية 

المنتجات الطبية وصولاً إلى “الميل 
الأخير” لسلسلة الإمداد.
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نظم تَتَبُّع الأجهزة الطبية بما في ذلك أجهزة التشخيص المختبري الطبية

ملاحظة: لا تغطي ورقة السياسة هذه الأجهزة الطبية على وجه التحديد، وإنما يدُرَج هذا الملحق لتوفير معلومات عن تتَبَُّع الأجهزة الطبية.

 IMDRF/UDI WG (PD1)/N48 (UDI ف دليل تطبيق نظام تعريف الأجهزة الفريد )المُعَرِّ
http://www.imdrf.org/ على شبكة الإنترنت IMDRF موقع

1

2

معلومات أساسية

يعتمد نظام التَتَبُّع المقترح للأجهزة الطبية، بما في ذلك أجهزة التشخيص 
 )UDI( الفريد  الأجهزة  ف  مُعَرِّ نظام  على   ،)IVDs( الطبية  المختبري 
تنظيم  لهيئات  الدولي  المنتدى  أصدره  الذي  الطبية  بالأجهزة  الخاص 
الأجهزة الطبية )IMDRF(.  والمنتدى الدولي لهيئات تنظيم الأجهزة الطبية 
مي الأجهزة الطبية الذين اجتمعوا  IMDRF  هو مجموعة طوعية من منظِّ
معاً لتسريع التنسيق والتقارب في مجال تنظيم الأجهزة الطبية على الصعيد 
الدولي. والأعضاء الحاليون هم: أستراليا والبرازيل وكندا والصين وأوروبا 
واليابان والاتحاد الروسي وسنغافورة وجمهورية كوريا والولايات المتحدة 

الأمريكية، مع منظمة الصحة العالمية بصفة مراقب رسمي.

والمُعَرّف UDI هو سلسلة من الأحرف الرقمية أو أرقام وحروف أبجدية 
لتعريف وترميز الأجهزة.  مقبول عالمياً  إنشاؤها من خلال معيار  يتم 

ويسمح بتحديد واضح لجهاز طبي معيّن في السوق.

ف  ف الجهاز  +)UDI-DI( مُعَرِّ ف UDI من جزءين: مُعَرِّ ويتكون المُعَرِّ
 :)UDI-PI( الإنتاج

ف الجهاز UDI-DI تكوين المنتَجات والعبوات المحددة  يحدد مُعَرِّ 	
ف الجهاز UDI-DI على سبيل المثال  للشركة المصَنِّعة. ويشمل مُعَرِّ
GS1 GTIN )رقم الصنف التجاري العالمي(، أوHIBC-UPN )رقم 
مُعالجِ  العالمي(، أو ICCBBA ISBT 128-PPIC )رمز  المنتَج 

تعريف المنتَج(.

يكون  عندما  الجهاز  إنتاج  وحدة   UDI-PI الإنتاج  ف  مُعَرِّ يحدد  	
الجهاز: رقم  ناً على ملصق عبوة  واحد أو أكثر مما يلي متضمَّ
الشحنة، الرقم المسلسل، تاريخ انتهاء الصلاحية، تاريخ الصنع، 

رقم الإصدار، وما إلى ذلك.

1
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الملحق 1: 

 “إن معايير الترميز المقبولة 
 عالمياً التي تحصل على 

شهادة ISO/IEC وتنفذها منظمات 
 GS1 عالمية، مثل منظمة المعايير

ومجلس الاتصالات المؤسسية لقطاع 
الصحة  HIBCC والمجلس الدولي 
المعني بالجوانب المشتركة في أتمتة 
بنوك الدم ICCBBA، تفي بمعايير 
ف UDI ويُسمَح للمصَنِّعين  المُعَرِّ

باختيار النظام الذي يستخدمونه. وتقع 
على عاتق هذه المنظمات مسؤولية 
د العالمي لأنظمة  الحفاظ على الَتَفرُّ

الترميز الخاصة بها”.1 

http://www.imdrf.org/
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كيف يمكن استخدام نظام تعريف الأجهزة الفريد UDI؟

يهدف نظام تعريف الأجهزة الفريد UDI عالمياً إلى توفير نظام واحد مقبول على النطاق العالمي لتعريف الأجهزة الطبية، 
د بعد التسويق، وإجراءات المراقبة، ومراقبة الأسواق، وردّ التكاليف، وإدارة المخزون  ولكنه يُستخدَم أيضاً لأغراض الترصُّ

كما هو موضح في الشكل ألف1-1

 الشكل ألف 1-1  
يبدو أحد نهجي اقتفاء الأثر وتحديد المنشأ بالكامل إلى اليسار بخطوط 

سوداء متصلة، فيما يظهر النهج البديل مبيّناً بخطوط سوداء متقطعة - أما 
التحقّق من نقطة التوزيع فهو مبيّن إلى اليمين.

سلسلة الإمداد 

إن التحدي الأكبر الذي يواجه سلسلة إمدادات الأجهزة الطبية هو تقديم مُنتَج قيِّم لا يتعلق فقط بتصميم وسلامة وجودة المنتج 
ولكن بمجمل بيئة الرعاية الصحية حيث يتم تنفيذه واستخدامه. وتعتمد بلدان كثيرة على الاستيراد، ومن ثم فإن كفاءة النظم 
التنظيمية وتحديث سلاسل الإمداد عنصران رئيسيان في الحد من التكلفة والأثر البيئي، فضلاً عن تعزيز المأمونية وجودة 

ف UDI على الملصق أو على الجهاز نفسه وعلى جميع المستويات الأعلى لتغليف الجهاز.   ويجب أن يوضع حامل المُعَرِّ
ف  ف UDI جزءين أساسيين من متطلبات المُعَرِّ ف UDI وحامل المُعَرِّ ولا تشمل المستويات الأعلى حاويات الشحن. ويعدّ المُعَرِّ
فات UDIs فريدة عالمياً  UDI وينبغي أن يستندا إلى معايير عالمية.1 والشركات المصَنِّعة هي المسؤولة عن إنشاء وصيانة مُعَرِّ
لأجهزتها الطبية.  ويسهم الموزعون والمستوردون ومقدمو الرعاية الصحية والمستخدمون بشكل كبير في تعزيز إمكانات 
ف UDI كمعيار رئيسي لتسهيل تعريف الأجهزة الطبية تعريفاً وافياً طوال مراحل التوزيع والاستخدام من قِبَل المرضى. المُعَرِّ

 IMDRF/UDI WG (PD1)/N48 (UDI ف دليل تطبيق نظام تعريف الأجهزة الفريد )المُعَرِّ 1

ورقة سياسة عامّة بشأن تتَبَُّع المنتجات الطبيّة
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الملحق 1: نظم تتَبَُّع الأجهزة الطبية بما في ذلك أجهزة التشخيص المختبري الطبية 

خدمة العملاء. ومن أهم الدوافع المحرّكة في هذا المضمار ارتفاع أسعار الأجهزة الطبية مما يشجع الشركات المصَنِّعة 
بواسطة طرف ثالث على إنتاج المنتجات بتكاليف أقل ثم بيعها من خلال المناقصات الإلكترونية؛ ووجود سلاسل إمداد 
طويلة ومُعَقّدة ذات إمكانية تَتَبُّع ضعيفة؛ وتزايد إمكانية الوصول إلى تكنولوجيا يمكن استخدامها لتصنيع الأجهزة وملصقات 

الطباعة بل وحتى علامات المصادقة.

 ويتطلبّ تنفيذ تَتَبُّع الأجهزة الطبية استثمارات أولية يمكن تعويضها عن طريق تحسين الكفاءة في سلسلة القيمة بأكملها، 
مما يساعد في إدارة المخزون ويحفز على تطبيق التشغيل الآلي لأغراض التجديد واللوجيستيات العكسية، جنباً إلى جنب مع 
تعزيز الترصد بعد التسويق. ويعود إرجاع الأجهزة الطبية واستبدالها إلى خمسة أسباب رئيسية: استبدال المنتَج )بناءً على 
تغيُّر احتياجات المريض(، أو طلبات السحب من جانب الشركة المصّنعة، أو الأجهزة المعيبة، أو صيانة المنتَج، أو التقادم. 
إلا أن تعقيد سلسلة الإمداد يعني أن المنتَج لا يتم إخراجه من التداول فقط وإنما يجب أيضاً التعامل مع الشحنات الصغيرة 

والمتكررة، وتَتَبُّع المرتجعات ومعالجة طلبات الاستبدال.

التنظيم 

إذن التسويق )التقييم قبل التسويق لأغراض البيع والاستخدام(

استخدام عناصر بيانات نظام تعريف الأجهزة الفريد UDI عبر مختلف “اختصاصات المنتدى الدولي لهيئات تنظيم الأجهزة 
ف UDI في العديد من  الطبية IMDRF”، وكذلك لتهيئة أداة تفيد المشغّلين في جميع أنحاء العالم عند مواجهة الامتثال للمُعَرِّ

الاختصاصات. وتسمح قائمة محتويات منتدى IMDRF بوضع معايير منسقة لإخضاع المنتجات المنظمة لتقييم تنظيمي.

د بعد التسويق )التأثيرات التفاعلية، الإخطار بالحوادث(  الترصُّ

لون الاقتصاديون المعتمدون لديها بتنفيذ نظام فعال للترصد  ينبغي أن تقوم الشركات المُصَنِّعة للأجهزة الطبية والمشَغِّ 	
بعد التسويق )التأثيرات التفاعلية للمستخدمين، الإجراءات التصحيحية للسلامة الميدانية، متابعة الأداء بعد التسويق( 
ف UDI للشركات المصَنِّعة بالمزيد من  مع جمع معلومات نشطة وسلبية عن مرحلة ما بعد التسويق. ويسمح المُعَرِّ

السيطرة على منتجاتها بمجرد دخولها في سلسلة الإمداد.

د سوقي عبر التأكد من قيام المختصين بالرعاية الصحية بإبلاغ  تتولى السلطات التنظيمية الوطنية إجراء ترصُّ 	
لين الاقتصاديين المعتمدين لديها،  شكاوى الأجهزة الطبية المتداولة في نطاق اختصاصهم إلى الشركة المصَنِّعة أو المشَغِّ
وضمان القدرة على اختبار أجهزة التشخيص المختبري الطبية IVDs من قِبَل مختبرات مختصة وخبيرة بالفحص. 
ف UDI بمثابة مرجع مهم للجهات التنظيمية حتى تكون على بيِّنة من المنتجات التي قد تتطلب إجراءات  ويُعتَبَر المُعَرِّ

تصحيحية بشأن المأمونية الميدانية. 

نظام تعريف الأجهزة الفريد UDI واختبار منظمة الصحة العالمية المسبق للصلاحية

اختبار منظمة الصحة العالمية المسبق لـصلاحية أجهزة التشخيص المختبري الطبية IVDs هو تقييم شامل للمنتجات الفردية 
ذات العلامات التجارية من خلال إجراء موحد يهدف إلى تحديد ما إذا كان المنتَج يفي بمتطلبات المنظمة المسبقة للصلاحية 
فيما يتعلق بالجودة والمأمونية والأداء. وهو، في تقييم الملف، عنصر من عناصر ملف/ قائمة محتويات المنتَج )ربط المعلومات 
المقدّمة بمنتَج معيّن(؛ ويُستخدَم، في نظام إدارة الجودة، لتحديد أرقام التشغيلة؛ كما يتم استخدامه، في أنشطة ما بعد الاختبار 
المسبق للصلاحية، لتَتَبُّع التغيُّرات في منتَج ما، وربط الشكاوى أو الأحداث السلبية بالمنتَج وتحديد أرقام التشغيلة المتأثرة. 



منظمة المعايير GS1 هي منظمة عالمية محايدة وغير ربحية معنية بالمعايير استحدثت التشفير 
الشريطي في عام 1974، بما يوفر لغة مشتركة لقطاع الصناعة. سلسلة من معايير سلاسل 
 GS1 الإمداد، بما في ذلك التعريف، والتقاط وتبادل البيانات. وتتضمن معايير منظمة المعايير

الشائعة الاستخدام في سلاسل إمدادات الرعاية الصحية ما يلي:

)GTIN( رقم البند التجاري العالمي 	■
)GLN( رقم الموقع العالمي 	■

)SSCC( الرمز المسلسل لحاوية الشحن 	■
DataMatrix الشفرة الشريطية لمصفوفة البيانات 	■

)AI( فات التطبيق مُعَرِّ 	■
)EPCIS( خدمات معلومات رمز المنتَج الإلكتروني 	■

)CBV( مفردات الأعمال الأساسية 	■
 

https://www.gs1.org/industries/healthcare :الموقع الإلكتروني
ulrike.kreysa@gs1.org :البريد الإلكتروني

GS1 منظمة المعايير

بوضع  معنية  ربحية  غير  منظمة   .)HIBCC( الصحة  لقطاع  المؤسسية  الاتصالات  مجلس 
المعايير. سلسلة من معايير سلاسل الإمداد تستهدف المنتجات الصحية. وتتضمن معايير مجلس 
الاتصالات المؤسسية لقطاع الصحة HIBCC الشائعة الاستخدام في سلاسل إمدادات الأجهزة 

الطبية ما يلي:

)LIC( رمز تعريف الواسم 	■
)HIN( رقم القطاع الصحي 	■

)HIBC( الشفرة الشريطية للقطاع الصحي 	■
 

https://www.hibcc.org/ :الموقع الإلكتروني
info@hibcc.org :البريد الإلكتروني

مجلس الاتصالات 
المؤسسية لقطاع الصحة 
HIBCC
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الملحق 2: 

https://www.gs1.org/industries/healthcare
mailto:ulrike.kreysa%40gs1.org?subject=
https://www.hibcc.org/
https://www.hibcc.org/
mailto:info%40hibcc.org?subject=


المنظمة الدولية المعنية ببلوغ المستوى الصحي السابع )HL7(. منظمة غير هادفة للربح، معنية 
بوضع المعايير المعتمدة من المعهد الوطني الأمريكي للمقاييس والمعايير ANSI، ومكرّسة 
لتوفير إطار شامل ومعايير ذات صلة بغرض تبادل ودمج ومشاركة واسترجاع المعلومات 
الصحية الإلكترونية التي تدعم الممارسة السريرية فضلاً عن إدارة الخدمات الصحية وتنفيذها 
وتقييمها. وتتضمن معايير المنظمة الدولية المعنية ببلوغ المستوى الصحي السابع HL7 الشائعة 

الاستخدام في سلاسل إمدادات الرعاية الصحية ما يلي:

)V2) V2 معيار بثّ الرسائل 	■
)CDA( بنية الوثائق السريرية 	■

موارد التشغيل البيني السريع في مجال الرعاية الصحية )FHIR( المعتمدة من المنظمة 	■
HL7 الدولية المعنية ببلوغ المستوى الصحي السابع      

http://www.hl7.org/index.cfm :الموقع الإلكتروني
hq@HL7.org :البريد الإلكتروني

المنظمة الدولية المعنية 
ببلوغ المستوى الصحي 
HL7 السابع

منظمة غير   .)ICCBBA( الدم بنوك  أتمتة  في  المشتركة  بالجوانب  المعني  الدولي  المجلس 
ربحية مختصة بالمعايير الدولية. وتتضمن معايير المجلس الدولي المعني بالجوانب المشتركة 
في أتمتة بنوك الدم ICCBBA الشائعة الاستخدام في سلاسل إمدادات الرعاية الصحية ما يلي:

ISBT المعيار رقم 128 الصادر عن الجمعية الدولية لنقل الدم 	■

https://www.isbt128.org/ :الموقع الإلكتروني
iccbba@iccbba.org :البريد الإلكتروني

المجلس الدولي المعني 
بالجوانب المشتركة 
في أتمتة بنوك الدم 
ICCBBA

المنظمة الدولية لتوحيد المقاييس‬ )ISO(. منظمة دولية مستقلة غير حكومية تضم في عضويتها 
164 هيئة وطنية للمعايير. وتدعم معايير المنظمة الدولية لتوحيد المقاييس‬ ISO العديد من 
أخرى،  مَواضِع  وفي  هنا  مسرودة  بالمعايير  معنية  أخرى  منظمات  تطرحها  التي   المعايير 
بما في ذلك معايير تكنولوجيا المعلومات، والاتصالات، والتشفير الشريطي، والأمن، والجودة.

https://www.iso.org/home.html :الموقع الإلكتروني
central@iso.org :البريد الإلكتروني

المنظمة الدولية لتوحيد 
 ISO المقاييس
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Department of Regulation and Prequalification 
World Health Organization
20 Avenue Appia
CH-1211 Geneva 27
Switzerland
E-mail: msmech@who.int
https://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-
medical-products#tab=tab_1 

mailto:msmech%40who.int?subject=
https://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products#tab=tab_1
https://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products#tab=tab_1
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