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إرشادات برنامج الاختبار المسبق للصلاح�ة الصادر عن منظمة الصحة العالم�ة/صندوق الأمم 
المتحدة للسكان �شأن وسائل منع الحمل: الواقي الذكري المطاطي والواقي الأنثوي واللولب 

 الرحمي

 معلومات أساس�ة
نصَّ تقریر الاجتماع الثالث والخمسون للجنة الخبراء التابعة لمنظمة الصحة العالمیة المعنیة بتحدید 

 ) على ما یلي:1( 2018) في عام ECSPPمواصفات المستحضرات الصیدلانیة (

عرضت السیدة/ سیلوي موغاتل والدكتور/ ویلیام بوتر من صندوق الأمم المتحدة للسكان 
)UNFPA آخر المستجدات حول توجیھات الاختبار المسبق لصلاحیة وسائل منع الحمل (

) مع منظمة الصحة UNFPAوالواقیات الذكریة. وتواصل صندوق الأمم المتحدة للسكان (
) للاستفسار عن أفضل السبل لبدء عملیة تحدیث النصوص ذات الصلة التي WHOالعالمیة (

 2008مواصفات المستحضرات الصیدلانیة المنشورة في عام  اعتمدناھا من لجنة الخبراء بشأن
). وقد وافقت لجنة الخبراء على أھمیة تحدیث تلك المواد في ضوء التغیرات الحاصلة في 3، 2(

ً في سبیل  مجال وسائل منع الحمل عالمیاً في العقد المنصرم. والتزمت المنظمتان بالعمل معا
) فصل UNFPAصندوق الأمم المتحدة للسكان (تحدیث المستندات ذات الصلة. واقترح 

 الإجراءات الحالیة للواقیات الذكریة بحیث تشمل الجوانب التالیة:

 توجیھات الاختبار المسبق لصلاحیة وسائل منع الحمل. .1
 برنامج الاختبار المسبق لصلاحیة الواقي الذكري المصنوع من اللا تكس وملحقاتھ. .2
 المصنوع من اللا تكس وملحقاتھ.المواصفات الفنیة للواقي الذكري  .3
 مذكرة فحص الاختبار المسبق لصلاحیة الواقیات الذكریة المصنوعة من اللا تكس. .4
 ضمان جودة الواقیات الذكریة وملحقاتھ. .5
 إرشادات حول اختبار الواقي الذكري المصنوع من اللا تكس. .6
 تخزین الواقیات الذكریة ونقلھا. .7
 الذكریة.رصد ما بعد بیع الواقیات  .8
 الواقي الذكري والوسائل الرحمیة. -تقاریر التقییم العام لوسائل منع الحمل  .9

) أیضًا مسألة مواصفات المزلقات (المائیة UNFPAوأثار صندوق الأمم المتحدة للسكان (
 والسیلكونیة منھا) التي یتعینّ وضعھا في الاعتبار عند وضع الإرشادات الجدیدة.

ع الوثائق ذات الصلة من أجل الاختبار المسبق لصلاحیة الواقي الذكري وأیدت لجنة الخبراء وض
) وإعدادھا للتشاور العام، وأحاطت علمًا بأنھ WHOبالتشاور مع أمانة منظمة الصحة العالمیة (

 سیتم إبلاغ لجنة الخبراء بھا.

یدلانیة في ضرات الصوعلى النحو المتفق علیھ في اجتماع لجنة الخبراء المعنیة بتحدید مواصفات المستح
) ومنظمة الصحة العالمیة UNFPA، فقد فصل كل من صندوق الأمم المتحدة للسكان (2018أكتوبر 

)WHO.الإجراء الحالي تجاه موانع الحمل والواقیات الذكریة ( 
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روجعت كل الوثائق المتعلقة بذلك وأعیدت صیاغتھا وتنقیحھا في النصف الأول من عام  
. وروجعت التعلیقات الواردة من قبل مجموعة من 2019شاور العام في یولیو ، ثم أرسلت للت2019

قبل عرضھا على لجنة الخبراء المعنیة بتحدید مواصفات المستحضرات  2019المتخصصین في أكتوبر 
الصیدلانیة. وھذا المستند واحد من ثلاثة مستندات اعتمدھا الاجتماع الرابع والخمسون للجنة الخبراء 

 بتحدید مواصفات المستحضرات الصیدلانیة لیحل محل وثیقة التوجیھات السابقة.المعنیة 
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 . مقدمة1
توفر الأمم المتحدة من خلال جھات الشراء التابعة لھا أدویة ومنتجات صحیة أخرى لمختلف الدول على 

ة المقبولة من حیث الجودمستوى العالم، وذلك بھدف تحسین إمكانیة الوصول والاختیار بین المنتجات 
 والسلامة والفعالیة.

وقد استطاع برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة الصادر عن صندوق الأمم المتحدة للسكان 
بمشاركة أھم وأبرز الشركاء الآخرین إعداد قائمة مدعومة بالأدلة للأدویة الأساسیة الخاصة بالصحة 

تباعاً من طرف لجنة خبراء منظمة الصحة العالمیة المعنیة باختیار ) التي تم اعتمادھا 4) (2006الإنجابیة (
الأدویة الأساسیة واستخدامھا. ومن واقع ھذه القائمة، إلى جانب التوصیات الصادرة من أعضاء تحالف 
إمدادات الصحة الإنجابیة، فقد تم الاتفاق على إمكانیة أن تضیف منظمة الصحة العالمیة مجموعة رئیسیة 

ة الصحة الإنجابیة الأساسیة إلى برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة الذي بدأ تطبیقھ فعلیاً في عام من أدوی
. وكجزء من ھذا النشاط، فقد اتُّفِقَ على إمكانیة تحمل صندوق الأمم المتحدة للسكان المسؤولیة عن 2006

المطاطي، بالإضافة إلى  الاختبار المسبق لصلاحیة وسائل اللولب الرحمي النحاسي والواقي الذكري
إمكانیة التوفیق والموالفة بین برنامج صندوق الأمم المتحدة للسكان وبرنامج الأمم المتحدة للاختبار المسبق 

 للصلاحیة.
وتتناول ھذه الوثیقة بالوصف إجراءات تنفیذ برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة الصادر عن 

دة للسكان بشأن وسائل منع الحمل (الواقي الذكري المطاطي منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم المتح
 والواقي الأنثوي واللولب الرحمي).

وقد اعتمُِدَ برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة من حیث المبدأ ویخضع حالیاً للموافقة والإقرار 
لمنظمة  التابعة عقب مراجعتھ الخارجیة لأغراض نشره بمعرفة الاجتماع الثاني والأربعین للجنة الخبراء

 ).2( 2007الصحة العالمیة المعنیة بتحدید مواصفات المستحضرات الصیدلانیة في أكتوبر 
وقد حصل برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة على الدعم المطلوب من خلال نظام إدارة خاص 

 .صادر عن صندوق الأمم المتحدة للسكان، بالإضافة إجراءات التشغیل القیاسیة التفصیلیة
ویتضمن برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة الصادر عن منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم 

 المتحدة الأنشطة الأساسیة التالیة:

 تقییم المستندات المقدمة استجابةً لدعوة إبداء الرغبة.■ 
 التفتیش على كل موقع من مواقع تصنیع لكل منتج.■  

 اختبار المنتج.■ 
 لاختبار والفحص لاتخاذ القرار حول مدى قبول كل منتجمراجعة تقاریر ا■ 
 ومواقع التصنیع الخاصة بھ. 

 إعادة التقییم الدوري لحالة الاختبار المسبق لصلاحیة المنتجات ومواقع التصنیع.■ 

 الأهداف 1-1
لحمل ا یكمن الھدف العام من ھذا التقریر في تطبیق نظام معني بالاختبار المسبق لجھات تصنیع وسائل منع

ذات الجودة المؤكدة في مواقع تصنیع خاصة، وذلك لشرائھا من طرف جھات تابعة للأمم المتحدة والھیئات 
 الأخرى المعنیة بالشراء بالجملة. الأھداف الخاصة ھي:

ترویج شراء وسائل منع الحمل من مواقع التصنیع التي تم تأكید وإقرار قدرتھا على إنتاج ■ 
 الجودة.وتصنیع منتجات عالیة 
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إنشاء نظام یھدف إلى الترویج لشراء المنتجات عالیة الجودة التي لدیھا القدرة على الاحتفاظ ■ 
بمدى فعالیتھا على مدار مدة صلاحیة المنتج المقررة، بالإضافة إلى مطابقتھا لآخر 

 إصدار من المعیار الدوليّ المعني بتلك المنتجات.
التي تعتبر مقبولة من حیث المبدأ للشراء من طرف  توسیع قاعدة موردي وسائل منع الحمل■ 

 جھات تابعة للأمم المتحدة والھیئات الأخرى المعنیة بالشراء بالجملة.
 إعداد قائمة من الموردین المؤھلین مسبقاً ونشرھا.■  

 . برنامج الاختبار المسبق لصلاح�ة وسائل الصحة الإنجاب�ة 2
 أهل�ة المشاركة 2-1

ختبار المسبق للصلاحیة جھات التصنیع التي تتخذ جمیع إجراءات التصنیع الأساسیة المحددة یستھدف برنامج الا
 .2-2من جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان عند الدعوة لإبداء الرغبة المُشار إلیھا في القسم 

بالنسبة للواقي الذكري المطاطي، فإن ھذا یشمل جھات التصنیع التي تقوم بعملیات التركیب 
التحضیر والغمس والتزلیق والاختبار، بالإضافة إلى جھات التصنیع التي تستخدم المطاط المفلكن و

 مسبقاً ووتضطلع على أقل تقدیر بعملیة التجمیع النھائیة والاختبار والتعبئة للمنتج الجاھز.  
تحضیر لوبالنسبة للواقي الأنثوي، فإن ھذا یشمل جھات التصنیع التي تقوم بعملیات التركیب وا

 والغمس والتزلیق والاختبار وتضطلع على أقل تقدیر بعملیة تشكیل الكیس الواقي والاختبار والتعبئة.
التجمیع ووبالنسبة للولب الرحمي، فإن ھذا یشمل جھات التصنیع التي تقوم بعملیات القولبة 

والتعبئة والرقابة على عملیة التعقیم. ویمكن الاضطلاع بعملیة واحدة أو أكثر من ھذه العملیات على أساس 
 عقود الإسناد، ولكن تتحمل جھات التصنیع المسؤولیة الكاملة عن جودة المنتج.

اركین المشولا یسري برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة على الوكلاء أو الموزعین أو الموردین 
 فقط في أعمال الاختبار والتزلیق والتعبئة الأولیة.

 طلب الاختبار المسبق للصلاح�ة: إبداء الرغبة 2-2
 طلبات إبداء الرغبة و�سل�مها 2-2-1

تنُشر الدعوات التي تقدم للأطراف المعنیة لتقدیم طلبات إبداء الرغبة على فترات زمنیة منتظمة، وذلك 
 لصندوق الأمم المتحدة للسكان. عبر الموقع الإلكتروني

والدعوة تتسم بالشمولیة والشفافیة وتستھدف قیام جھات التصنیع و/أو وكلائھا حسب الوارد 
بتقدیم طلبات إبداء الرغبة فیما یتعلق بالمواد المُدرجة في الدعوة. ویجب على  1-2والمحدد في القسم 

تنسیق التابعة لصندوق الأمم المتحدة للسكان رفقة جھات التصنیع تقدیم طلبات إبداء الرغبة إلى جھة ال
م جھات التصنیع التي تقدم طلب لإعادة  المعلومات ذات الصلة المطلوبة بموجب الدعوة. ویجب أن تقُدِّ
الاختبار/إعادة التقییم طلب إبداء الرغبة في العام الذي یسبق الاضطلاع بأعمال إعادة الفحص (راجع 

ً مستقلاً. ). وإذا كانت ج9-2القسم  ھة التصنیع لدیھا أكثر من موقع واحد، فلا بد أن یقدم كل موقع طلبا
وستمُنح جھات التصنیع فترة زمنیة محددة من وقت نشر الإعلان لتقدیم ردودھا.  ولا بد أن تقُدَّم المعلومات 

 ).10-2باللغة الإنجلیزیة (راجع القسم 
ب إبداء الرغبة المقدم من كل جھة تصنیع وسیتسلم صندوق الأمم المتحدة للسكان وسیقید طل

 وسیصدر تأكیدا بالاستلام.
كما ستقدم منظمة الصحة العالمیة وصندوق الأمم المتحدة للسكان المزید من الإرشادات حول 
تقدیم مستندات الاختبار المسبق وإتاحة تلك الإرشادات على المواقع الإلكترونیة لكل من منظمة الصحة 

 الأمم المتحدة للسكان.العالمیة وصندوق 
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وعند تقدیم طلب إبداء الرغبة، یجب على جھة التصنیع أن ترسل البنود التالیة لجھة التنسیق 
 التابعة لصندوق الأمم المتحدة للسكان:

خطاب تعریفي یتضمن إبداء الاھتمام بالمشاركة في برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة ■ 
ندوق الأمم المتحدة للسكان، ویؤكد على تمام الصادر عن منظمة الصحة العالمیة/ص

للاطلاع على  1وصحة المعلومات المقدمة في ملخص المستندات الفنیة. راجع الملحق 
 عینة من الخطاب التعریفي.

ملخص للمستندات الفنیة حسب المحدد والمقرر ضمن المواصفات الفنیة الصادرة عن ■ 
المتحدة للسكان والخاصة بالواقي الذكري المطاطي منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم 

المصنوع من اللاتكس أو الواقي الأنثوي أو اللولب الرحمي وذلك لأغراض تقدیم بیانات 
 المنتج ومعلوماتھ.

عینات للمنتج في عبوتھا الأولیة كأمثلة للمنتجات المصنعة، وذلك لكل نوع  10■ 
 الأمر). مذكور في ملخص المستندات الفنیة (إذا لزم

یجب تقدیم ملخص المستندات الفنیة رفقة نسخ من جمیع الشھادات/الموافقات الحالیة وجمیع 
شھادات التسجیل/شھادات التصنیع المتوفرة ونسخة من السجل التجاري للشركة ونسخ من الشھادات 

س (الخاصة یوالمستندات ذات الصلة حسب المعمول بھ في بلد التصنیع ومستندات المقر الرئیسي للتأس
بالمؤسسات) والتراخیص/الشھادات الخاصة المطلوبة في بلد التصنیع والتصدیر والمستندات القانونیة 

 الأخرى مثل الشھادات التجاریة.
. والمستندات 11-2ولا بد أن تقُدَّم المعلومات  باللغة الإنجلیزیة، كما سلف ذكره في المقسم 

م جھة التصنیع المقدمة بلغة أخرى غیر الإنجلیزیة لا  بد من إرفاق الترجمة المعتمدة لھا. ولا بد أن تقُدِّ
ترسل عبر شركة توصیل أو البرید المسجل  USBنسخة إلكترونیة (على قرص مدمج أو ذاكرة ومضیة 

 أو البرید الإلكتروني) من ھذه المواد.
 تقي�م المستندات المقدمة 2-2-2

 ISOتحدید ما إذا كانت جھة التصنیع قد حصلت على معیار  یكمن الھدف من تقییم المستندات المقدمة في
) ومعاییر الأیزو المعنیة الأخرى، ولدیھا الموافقات التنظیمیة المعنیة والقدرة على التصنیع 5( 13485

ومستندات المصنع والوضع القانوني، ولدیھا القدرة من حیث المبدأ على تلبیة مواصفات منظمة الصحة 
الأمم المتحدة للسكان فیما یتعلق بجودة المنتج وسلامتھ بما یسمح لصندوق الأمم المتحدة العالمیة/صندوق 

 للسكان بأعمال الفحص والتفتیش.

 الفرز الأولي للمستندات 2-2-2-1
یوماً من آخر تاریخ محدد لتسلم الردود،  30یستھدف صندوق الأمم المتحدة للسكان فرز المستندات خلال 

 التحقق مما إذا كانت تتضمن وتشتمل على جمیع المعلومات المطلوبة أم لا.وذلك بھدف التأكد و
وفي حالة عدم استكمال إجراءات التقدیم، فسیتم إبلاغ جھة التصنیع بذلك ومطالبتھا باستكمال 

نیة المحددة. وفي حالة استمرار عدم استكمال إجراءات ملخص ملخص المستندات الفنیة خلال الفترة الزم
 المستندات الفنیة، فقد یتم رفضھ.

وملخصات المستندات الفنیة تعتبر كاملة ومستوفیة عقب قیام صندوق الأمم المتحدة للسكان 
 بالفرز الإداري لأغراض الشروع في التقییم.

والمراسلات مع جھة التصنیع حول أحكام وسیتبادل صندوق الأمم المتحدة للسكان الخطابات 
 وشروط السریة وإجراءات تقییم المعلومات المقدمة وجدول وإجراءات فحص المواقع وفحصھ.
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 تقي�م ملخص المستندات الفن�ة 2-2-2-2
سیقوم صندوق الأمم المتحدة للسكان بتعیین خبراء مؤھلین ومدربین لاستیفاء إجراءات تقییم ملخص 

 یوم من آخر تاریخ محدد لتسلم الردود. 90ة خلال المستندات الفنی
وتقییم المستندات المقدمة سیتم طبقاً لإجراءات التشغیل القیاسیة المقررة من جانب صندوق الأمم 
المتحدة للسكان لھذا الغرض. ولضمان توحید عملیة التقییم ودقة مواعید أنشطة التقییم، سیقدم صندوق 

عت الحاجة، التدریب لمسؤولي التقییم فیما یتعلق بالإجراءات الخاصة والمعنیة الأمم المتحدة للسكان، إذا د
 بصندوق الأمم المتحدة للسكان.

وقد یراعي صندوق الأمم المتحدة للسكان في قیامھ بأعمال التقییم المعلومات المقدمة من جھة 
أعمال فحص  ، بما في ذلك نتائجالتصنیع أثناء عملیة تقدیم الطلبات السابقة التي قد تكون بحوزة الصندوق

 المواقع السابقة ونتائج الاختبارات المعملیة حول المنتجات المعنیة المصنعة بمعرفة جھة التصنیع.
ویستھدف صندوق الأمم المتحدة للسكان إبلاغ جھات التصنیع بنتیجة تقییم المستندات، وذلك 

مستوفیة لما أصدره صندوق الأمم المتحدة للسكان  یوماً بعد استكمال التقییم. وإذا كانت الطلبات 30خلال 
من اشتراطات وردت تفصیلاً في الإرشادات التشغیلیة الخاصة بالمنتج وعلى المواقع الإلكترونیة لكل من 
منظمة الصحة العالمیة وصندوق الأمم المتحدة للسكان، فسیحُدَّد موعد لزیارة موقع التصنیع لأغراض 

 الفحص والتفتیش.
 الخبراء الفنيون المعينون من جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان 2-2-2-3

 الملف التع��في
یقوم الخبراء الفنیون المعینون من جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان بإجراءات تقییم وفحص المستندات. 

دیھم ل ویقع الاختیار على ھؤلاء الخبراء الفنیین من خلال عطاء دولي تنافسي یستھدف اختیار الذین
مؤھلات موثقة ومعرفة تفصیلیة بعملیات تصنیع وسائل منع الحمل، وخبرة في تدقیق نظم إدارة الجودة 

 وخبرة خاصة ومعینة بشأن فحص المواقع التي تقوم بتصنیع وسائل منع الحمل.
وعملیة تقییم المستندات وفحصھا قد تقتضي خبیرا واحدا أو أكثر. وقد یتحمل مسؤول التقییم 

ولیة عن أعمال الفحص والتفتیش اللاحقة لموقع التصنیع على أساس طبیعة وسائل منع الحمل. ولا المسؤ
بد أن یلتزم الخبراء بلوائح السریة وتضارب المصالح الصادرة عن صندوق الأمم المتحدة للسكان 

 من وثیقة التوجیھات ھذه. 4و 3والمنصوص علیھا تفصیلاً في القسمیْن 

 فحص المواقع 2-3
سیضطلع صندوق الأمم المتحدة للسكان بالتخطیط لأعمال الفحص والتفتیش وتنسیقھا في مواقع التصنیع، 

 وذلك لأغراض تقییم ما یلي:

 منشآت/مرافق التصنیع.■ 
 عملیة التصنیع.■ 
 نظم إدارة الجودة.■ 
 جودة المنتج.■ 

الأمم المتحدة للسكان والممارسات وذلك لأغراض الالتزام بمواصفة منظمة الصحة العالمیة/صندوق 
 الإداریة السلیمة، بما في ذلك المعاییر الدولیة المعنیة بالمنتج.
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 ف��ق الفحص 2-3-1
یقوم بأعمال الفحص والتفتیش فریق من مسؤولي الفحص یتألف من مجموعة من الخبراء المعینین من 

ابة عن صندوق الأمم المتحدة للسكان. جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان یجرون عملیة التقییم بالنی
ومسؤولو الفحص والتفتیش لا بد أن تكون لدیھم مؤھلات موثقة ومعرفة تفصیلیة بعملیات التصنیع وخبرة 
في تدقیق نظم إدارة الجودة وخبرة خاصة ومعینة بشأن فحص والتفتیش على المواقع التي تقوم بتصنیع 

. ولا بد أن یلتزم مسؤولو الفحص بلوائح السریة وتضارب وسائل الوقایة من الحمل واللولب الرحمي
من  4و 3المصالح الصادرة عن صندوق الأمم المتحدة للسكان والمنصوص علیھا تفصیلاً في البندین 

وثیقة التوجیھات ھذه. ولضمان وحدة وتطابق إجراءات الفحص والتفتیش، فقد أعدّ صندوق الأمم المتحدة 
 اسیة لذلك وبوسعھ تقدیم التدریب المناسب لھؤلاء الخبراء إذا دعت الحاجة.للسكان إجراءات تشغیل قی

وسیقوم صندوق الأمم المتحدة للسكان، متى أمكن، بتعیین مسؤول فحص واحد على أقل تقدیر 
لدیھ القدرة على التواصل باللغة المحلیة وقراءتھا. وإذا لم یتحقق ذلك، فسیعُیَّن مترجم فوري یختاره 

الأمم المتحدة للسكان.  وسیقع الاختیار على أحد أفراد الفریق بمعرفة صندوق الأمم المتحدة صندوق 
للسكان لتولى منصب "رئیس فریق الفحص"، وسیتولى مسؤولیة توجیھ أنشطة الفحص المیداني وإعداد 

قدم یالتقریر. وقد یتضمن فریق الفحص مراقبین معینین من جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان. وس
صندوق الأمم المتحدة للسكان مشورتھ للجھة المحلیة المختصة ویسعى لإشراكھا في أعمال الفحص 

 المیداني.
وسیبلغ صندوق الأمم المتحدة للسكان جھة التصنیع سلفاً بتشكیل الفریق المعني بالقیام بأعمال 

ھا فرصة إبداء مخاوففحص المواقع وھویة كل مسؤول من مسؤولي الفحص والتفتیش. ولجھة التصنیع 
المحتملة لصندوق الأمم المتحدة للسكان فیما یتعلق بأي مسؤول من مسؤولي الفحص والتفتیش قبل الزیارة. 
وإذا تعذر تبدید ھذه المخاوف بالتشاور مع صندوق الأمم المتحدة للسكان، جاز لجھة التصنیع الاعتراض 

دانیة. وھذا الاعتراض لا بد من إبلاغ صندوق على مشاركة أحد أعضاء فریق الفحص في الزیارة المی
أیام من تاریخ تسلم الإشعار الخاص بتشكیل  10الأمم المتحدة للسكان بھ من خلال جھة التصنیع خلال 

الفریق المقترح. وسینظر صندوق الأمم المتحدة للسكان في الاعتراض. وفي حالة تأییده سیعُیَّن مسؤول 
 ضوع الاعتراض.فحص بدیل لیحل محل المسؤول مو

ولضمان تطبیق منھج موحد، سیضطلع كل فریق بأعمال الفحص وسیرفع تقریرًا بما توصل 
إلیھ من نتائج لصندوق الأمم المتحدة للسكان طبقاً لإجراءات التشغیل القیاسیة المقررة من جانب صندوق 

 الأمم المتحدة للسكان لھذا الغرض.
ة تجابة للدعوة لتقدیم إبداء الرغبة وتقریر التقییم متاحستكون المعلومات المقدمة على سبیل الاس

ومتوفرة لمسؤولي الفحص. ولا بد أن یلتزم جمیع مسؤولي الفحص بلوائح السریة وتضارب المصالح 
من وثیقة  4و 3الصادرة عن صندوق الأمم المتحدة للسكان والمنصوص علیھا تفصیلاً في القسمین 

 التوجیھات ھذه.

 النطاق والجدول الزمني 2-3-2
ستخُْطَر جھة التصنیع قبل القیام بأعمال الفحص بنطاق الأنشطة المخطط لھا التي سیؤدیھا مسؤولو الفحص. 

المنتج المعنیة الخاصة بوقد وردت أھم وأبرز عناصر الفحص في الإرشادات التشغیلیة للمواصفات الفنیة 
) وعلى الموقعیْن الإلكترونییْن لمنظمة الصحة العالمیة وصندوق الأمم المتحدة للسكان. یجوز ألاّ 6-8(

تقتصر أعمال الفحص على ھذه العناصر فقط. ولا بد أن تكون جھات التصنیع على استعداد لعرض جمیع 
 تعلقة بإنتاج وسائل الوقایة من الحمل واللولب الرحمي.بیانات المنشأة، بما في ذلك السجلات والبیانات الم

یستھدف صندوق الأمم المتحدة للسكان إبلاغ جھة التصنیع بتاریخ الفحص قبل مدة لا تقل عن 
ً في سبیل استیعاب الطلبات  30 یوماً. ولن یدخر صندوق الأمم المتحدة للسكان ومسؤولو الفحص وسعا

 ع والھیئات التنظیمیة المحلیة فیما یتعلق بتغییر تاریخ الفحص.المعقولة المقدمة من جھات التصنی
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وسیبلغ صندوق الأمم المتحدة للسكان جھة التصنیع بإنھ یجوز لمسؤولي الفحص طلب نسخ من 
ً تصریحا بالتقاط الصور الفوتوغرافیة أثناء  مستندات معینة لمراجعتھا أثناء الفحص. وقد یطلبوا أیضا

 من ھذه الوثیقة. 3المعلومات السریة دومًا المُشار إلیھا في القسم  الفحص طبقاً لاعتبارات

 الشفاف�ة 2-3-3
یدفع صندوق الأمم المتحدة للسكان لفریق الفحص مقابل فحص المنشآت، كما یحصل أعضاء الفریق على 

 بدل من صندوق الأمم المتحدة للسكان فیما یتعلق بمصاریف الإقامة الفندقیة والانتقالات.
ولا تدفع جھة التصنیع مصاریف الإقامة الفندقیة، ولا تسدد أي دفعات مالیة إلى أو لصالح مسؤولي  

الفحص و/أو موظفي صندوق الأمم المتحدة للسكان. وقد یطُلب من جھة التصنیع تقدیم أشكال الدعم 
حلیة بین الفندق تقالات الموالمساندة فیما یتعلق بالحجز في الفنادق المناسبة واتخاذ الترتیبات الخاصة بالان

 ومنشآت التصنیع.
ولا یجوز لأعضاء فریق الفحص قبول أي ھدایا من الشركات التي یزورونھا. ویطالب صندوق 
الأمم المتحدة للسكان جھات التصنیع بعدم تقدیم أي ھدایا مھما كانت قیمتھا لمسؤولي الفحص و/أو موظفي 

 صندوق الأمم المتحدة للسكان. 
التصنیع، بمشاركتھا في برنامج الاختبار المسبق للصلاحیة، على توفیر سبل  توافق جھة

 الوصول والاطلاع على ما یلي:

  أي منشأة من المنشآت المشاركة بأي طریقة كانت في إنتاج وتعبئة وتخزین
 المنتج/المنتجات المعنیة.

  .جمیع المستندات المتعلقة بعملیة الإنتاج 

بل الوصول المذكورة، فلن یتم استكمال إجراءات الفحص، ولن تتم في حالة التخلف عن تقدیم س
 عملیة الاختبار المسبق لموقع التصنیع والمنتجات المعنیة.

أي دلیل یثبت ممارسة جھة التصنیع الاحتیال أو ارتكاب أخطاء جسیمة في إجراءات التقییم 
 الأولي أو الفحص سیؤدي إلى إنھاء أعمال فحص المواقع.

 ر المنتجاتاختبا 2-4
ً لاشتراطات أخذ العینات الخاصة بالاختبار  ستؤخذ عینة من المنتجات لاختبارھا بصورة مستقلة طبقا
 المسبق المحددة في المواصفة الفنیة الصادرة عن منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم المتحدة للسكان.

 المتحدة للسكان بشأن الواقي الذكري المواصفات الفنیة الصادرة عن منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم
)؛ 7) أو الواقي الأنثوي: المواصفة العامة والاختبار المسبق للصلاحیة وإرشادات الشراء (6المطاطي (

): المواصفة الفنیة وإرشادات الاختبار المسبق TCu380Aأو وسائل منع الحمل أو اللولب الرحمي (
 ).8ة/صندوق الأمم المتحدة للسكان (للصلاحیة الصادرة عن منظمة الصحة العالمی

ستؤخذ عینة من المنتجات لاختبارھا بصورة مستقلة قبل الفحص أو بعده وذلك تحت إشراف أو 
بمعرفة مختبر عینات مستقل معین من جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان أو بمعرفة مسؤولي الفحص 

من طلب الاختبار المسبق الخاص بجھات وذلك في مرحلة مناسبة أثناء أعمال فحص المواقع. وكجزء 
التصنیع، ستقدم جھات التصنیع نسخة من خطتھا الإنتاجیة للعام التالي، وذلك حتى یتمكن صندوق الأمم 
المتحدة للسكان من الإبلاغ عن عدد العینات الوارد من كل دفعة إنتاج. ویجب على جھات التصنیع الاحتفاظ 

للصلاحیة و/أو جدولة أعمال الفحص أثناء الوقت الذي تكون فیھ  بالعینات لأغراض الاختبار المسبق
دفعات الإنتاج متاحة لأخذ العینات. تتم عملیات أخذ العینات والاختبار طبقاً للاشتراطات الواردة تفصیلاً 
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). جمیع 8-6في المواصفات الفنیة الصادرة عن منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم المتحدة للسكان (
ات المنتجات ستجُرى بمعرفة معامل اختبار مستقلة اختارھا صندوق الأمم المتحدة للسكان بشرط اختبار

ً للمعیار   ISO 17025أن تتمتع بالكفاءة والاختصاص الموثق والمثبت في ضوء الاعتماد المبین طبقا
بمعرفة مسؤول )، وذلك لاختبار منتجات منع الحمل في نطاق اعتمادھا. تعُبأ العینة وتخُتم 9الحالي (

الفحص أو مختبر عینات مستقل حسب الحاجة. وقد یأخذ مسؤولو الفحص العینة معھم أو یضعوا ترتیبات 
بحیث ترسل جھة التصنیع الصندوق المغلق إلى المعمل المختار عن طریق البرید وعلى نفقة صندوق 

 الأمم المتحدة للسكان. 
 ھذا. تحصل جھة التصنیع على نسخة من تقریر الاختبار

 إعداد التقار�ر و�صدار قرار الاختبار المسبق 2-5
سیقوم مسؤولو الفحص بنھایة أعمال الفحص بإعداد تقریر خطي مختصر یتضمن أھم وأبرز النتائج 
والملاحظات التي نوقشت مع جھة التصنیع أثناء فحص الموقع. وستحصل جھة التصنیع على نسخة من 

 ھذا التقریر.
التصنیع تقدیم إجراءات تصحیحیة لصندوق الأمم المتحدة للسكان رداً على ولا ینبغي لجھات 

ھذا التقریر المختصر، ولكن یكون ذلك رداً فقط على تقریر الفحص الرسمي الصادر. یتولى إصدار تقریر 
الفحص الرسمي الذي أعده فریق الفحص صندوق الأمم المتحدة للسكان لصالح جھة التصنیع بعد فترة 

 أسابیع من الانتھاء من الفحص. 6-4ا بین تتراوح م
 وسیسلط التقریر الضوء على إحدى التوصیات التالیة:

الاختبار المسبق للمنتج المصنع في موقع معین دون شروط. وسیسري ذلك إذا لم یكن ھناك ■ 
 دلیل على ضرورة اتخاذ إجراء تصحیحيّ.

/إجراءات تصحیحیة/وقائیة معینة مطالبة جھة التصنیع، إذا دعت الضرورة، بتطبیق إجراء■ 
 (الإجراءات التصحیحیة/الإجراءات الوقائیة). 

الاستقرار على أن المنتج وموقع التصنیع غیر مؤھلان للاختبار المسبق (دون الحاجة إلى ■ 
عرض أي إجراء تصحیحيّ). ومع ذلك، فإن ھذا الإجراء لن یحول دون قیام جھة 

 لى أي دعوات أخرى لتقدیم طلبات إبداء الرغبة.التصنیع بإعادة تقدیم طلب رداً ع

إذا اقتضت الحاجة أي معلومات إضافیة، أو دعت الضرورة إلى اتخاذ أي إجراء تصحیحي من 
بتأجیل قراره حول مدى قبول طرف جھة/جھات التصنیع، فیقوم صندوق الأمم المتحدة للسكان 

الموقع/المواقع المعنیة حتى تقییم ھذه المعلومات أو اتخاذ الإجراء التصحیحي وإثبات جدارتھ وفعالیتھ 
 طبقاً للإطار الزمني والتوصیات المقدمة من مسؤولي الفحص.

وقد یتضمن تقریر الفحص مخالفات وملاحظات. وقد تتضمن نتائج أعمال الفحص ملاحظات 
إلزامیة تستھدف تسلیط الضوء على إمكانیة تحسین الصناعة وممارسات إدارة الجودة والارتقاء  غیر

بمستواھا. وتنقسم المخالفات إلى فئتین: جوھریة وثانویة.  لن تستطیع جھة التصنیع التي تتلقى مخالفة 
اطھا. فیمكن تعلیق نشجوھریة اجتیاز الاختبار المسبق، وإذا كانت قد اجتازت الاختبار المسبق فعلیاً، 

وستتطلب المخالفة الجوھریة تقدیم إجراءات تصحیحیة ووقائیة، بالإضافة إلى احتمال إعادة الفحص. 
وتتطلب المخالفات الثانویة من جھة التصنیع تقدیم إجراء تصحیحي ووقائي لصندوق الأمم المتحدة للسكان، 

 ء شروط الاختبار المسبق أو الحفاظ علیھا. تھدفوذلك خلال الفترة الزمنیة المقررة حتى تستطیع استیفا
الملاحظات التي یبدیھا مسؤولو الفحص تسلیط الضوء على فرص تحسین ممارسات إدارة الجودة 
والارتقاء بمستواھا. وتوصى جھات التصنیع بضرورة أن تراعي التصرف بناءً على أي ملاحظات مقدمة، 

 غیر أن الاختبار المسبق غیر مشروط بھا.
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إذا أوصى صندوق الأمم المتحدة للسكان بتطبیق إجراء تصحیحي ما، فلا بد على جھة التصنیع 
أن تبلغ صندوق الأمم المتحدة للسكان خلال فترة زمنیة متفق علیھا بأن ذلك الإجراء التصحیحي قد اتُّخِذَ، 

حیحي خاصة بالإجراء التصمع ضرورة تقدیم الدلیل على ذلك إذا طُلب منھا تقدیمھ.  وقد تتضمن التوصیة ال
إما اختبارًا آخر مستقلاً للمنتج وإما إعادة فحصھ. وبعد مراجعة الدلیل، سیقرر صندوق الأمم المتحدة 

 للسكان ما إذا كانت ھناك ضرورة لإجراء الفحص الإضافي.
اً ییجب تقدیم مستندات الإجراءات التصحیحیة والوقائیة إلى صندوق الأمم المتحدة للسكان إلكترون

رداً على تقریر الفحص الرسمي. وكذلك یتعین تقدیم الدلیل الخاص بتلك الإجراءات. ویجب تقدیم الدلیل 
الخاص باتخاذ تلك الإجراءات لصندوق الأمم المتحدة للسكان في صورة إجراءات تشغیل قیاسیة أو صور 

ھة حة. وسیسُمح لكل جأو صیغ أخرى مناسبة. ویتعین تنظیم الملفات المقدمة وتصنیفھا بصورة واض
تصنیع بصورة طبیعیة بمراجعة مستندات الإجراءات التصحیحیة والوقائیة مرتیْن ویتعین أن یكون المستند 

یوماً من استلام  90الأول للإجراءات التصحیحیة والوقائیة بحوزة صندوق الأمم المتحدة للسكان خلال 
لأمم المتحدة للسكان على غیر ذلك. وإذا لم تتصدَ تقریر الفحص الرسمي، ما لم یتم الاتفاق مع صندوق ا

جھة التصنیع بنجاح لجمیع المخالفات التي ظھرت أثناء الفحص عقب المراجعة الثانیة للإجراءات 
التصحیحیة والوقائیة، فیمكن أن یطُلب من جھة التصنیع تقدیم طلب إبداء رغبة جدید لأغراض الاختبار 

ار ء الرغبة فقط متى أثبتت جھة التصنیع التزامھا باشتراطات برنامج الاختبالمسبق. وینبغي تسلیم طلب إبدا
 المسبق. وأي استثناءات لذلك ستخضع للتقییم على أساس كل حالة على حدة.

ً للإجراءات  وإذا اعُتبر الفحص الإضافي ضروریاً، فستطُبَّق عملیة الفحص والتقییم طبقا
من ھذه الوثیقة التوجیھیةّ. وقد تتحمل جھة التصنیع نفقات  5-2و 4-2و 3-2الموضحة تفصیلاً في الأقسام 

 أي عملیة إعادة فحص.
وفي حالة مطالبة جھة التصنیع بتقدیم دلیل یدعم إجراءات التحسین الإلزامیة أو طلب تقدیم 
معلومات إضافیة أو غیر ذلك من الإجراءات التصحیحیة، فسیؤجل صندوق الأمم المتحدة للسكان إصدار 

 ره النھائي حتى تقییم تلك المعلومات أو اتخاذ الإجراء التصحیحي وإثبات جدارتھ. قرا
شھراً من تاریخ تقدیم صندوق الأمم المتحدة  12وإذا لم تقدم جھة التصنیع رداً مرضیاً خلال 

 ةللسكان للتقریر، فسیسقط الطلب الحالي وسیطُلب من جھة التصنیع إعادة تقدیم طلب جدید بناءً على دعو
 تصدر فیما بعد لتقدیم طلب إبداء الرغبة.

ویحتفظ صندوق الأمم المتحدة للسكان بحقھ في إنھاء إجراءات تقییم مستوى الجودة بخصوص 
 منتج معین في الحالات التالیة:

 معلومات المطلوبة، و/أوعجز جھة التصنیع عن تقدیم ال■ 
 عجز جھة التصنیع عن تنفیذ الإجراءات التصحیحیة خلال فترة زمنیة محددة، و/أو■ 
 قصور المعلومات المقدمة بحیث لا تستوفي إجراءات تقییم مستوى الجودة.■ 

ستتلقى كل جھة تصنیع خطاباً من صندوق الأمم المتحدة للسكان یبلغھا بنتیجة إجراءات تقییم 
 30الجودة. ویسعى صندوق الأمم المتحدة للسكان إلى إبلاغ جھة التصنیع بنتائج الإجراءات خلال  مستوى

یوماً من استلام جمیع التقاریر النھائیة. وستتحقق جھات التصنیع من التقریر النھائي الذي أعُِدَّ للتأكد من 
للسكان، وجب اتباع أحد إجراءات  دقتھ. إذا نشأ أي خلاف بین إحدى جھات التصنیع وصندوق الأمم المتحدة

التشغیل القیاسیة المقررة من طرف الصندوق التي وتتناول تفصیلاً الإجراءات الخاصة بالاعتراضات 
والشكاوى، وذلك لأغراض مناقشة جوانب ھذا الخلاف وتسویتھ. تؤول ملكیة أيٍ من التقاریر التي أعُدَّت 

كان.  المنتج وفحص موقع التصنیع إلى صندوق الأمم المتحدة للس في سیاق أو نتیجة تقییم المستندات واختبار
ولھذا یحق لصندوق الأمم المتحدة للسكان استخدام ونشر تلك التقاریر و/أو ملخص تقریر ما دائمًا طبقاً 
 لمتطلبات حمایة المعلومات السریة التجاریة الخاصة بجھة/جھات التصنیع. وقد تتضمن المعلومات السریة:
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  الملكیة الفكریة السریة و"المعرفة الفنیة" والأسرار التجاریة (بما في ذلك على سبیل المثال
التركیبات أو العملیات أو المعلومات المتضمنة أو المشمولة ضمن منتج ما و/أو جوانب غیر 

 منشورة لعلامات تجاریة و/أو براءات اختراع).

 خطط تطویرھا).والأسرار التجاریة (مثل ھیاكل إحدى الشركات و 

ستندرج شروط السریة في المراسلات المُتبادلة، على أن یتم استكمالھا قبل تقییم ملخص 
المستندات الفنیة أو فحص موقع/مواقع التصنیع فیما بین صندوق الأمم المتحدة للسكان وكل جھة من جھات 

 التصنیع.
ومنظمة الصحة العالمیة وبصرف النظر عما تقدم، قد یشارك صندوق الأمم المتحدة للسكان 

ملخصا و/أو النسخة الكاملة لتقریر التقییم والفحص مع الھیئات المعنیة التابعة لأي من الدول الأعضاء 
المھتمّة في الأمم المتحدة و/أو منظمة الصحة العالمیة. ولا تندرج المعلومات السریة المقدمة من جھة 

التقاریر الكاملة للتقییم والفحص دون إذن أو تصریح من التصنیع والممھورة بعلامة "معلومات سریة" في 
 جھة التصنیع.

2-6  
�
 قائمة وسائل منع الحمل ومواقع التصنيع المختبرة مسبقا

بمجرد رضا صندوق الأمم المتحدة للسكان باستیفاء إجراءات تقییم مستوى الجودة، وإذا تقرر اجتیاز 
لاشتراطات ومتطلبات الاختبار المسبق، فإن المنتج  ملخص المستندات الفنیة وموقع التصنیع المرادف

المصنع في موقع/مواقع التصنیع المُحدَّدةَ سیدُرج على مواقع الإنترنت المعنیة بالاختبار المسبق والتابعة 
 لمنظمة الصحة العالمیة وصندوق الأمم المتحدة للسكان.

حد قاً والمقابلة لھا وتحُدَّث طبقاً لأستجُمع قائمة وسائل منع الحمل ومواقع التصنیع المختبرة مسب
 إجراءات التشغیل القیاسیة المقررة من جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان لھذا الغرض.

 الحفاظ على حالة الاختبار المسبق 2-7
بمجرد إدراج المنتج ومواقع التصنیع المقابلة لھ في قائمة جھات التصنیع المختبرة مسبقاً، یطُلب من جھة 

یوماً بأي مسألة تؤثر على المعلومات التي استندت  30نیع إبلاغ صندوق الأمم المتحدة للسكان خلال التص
 إلیھا الموافقة. ویشمل ھذا ما یلي على سبیل المثال لا الحصر:

 .تغییر المنشآت 

 .التغییر الذي یطرأ على معدات الاختیار والإنتاج 

 .التغییر الذي یطرأ على الإدارة العلیا 

 استرجاع المنتجات. حالات 

 .التغییر الذي یطرأ على الشھادات أو التراخیص التي بحوزة جھة التصنیع 

 .تقاریر الأحداث المعاكسة 

 .التغییر الذي یطرأ على تصمیم الوسائل 

  التغییر الذي یطرأ على المكونات والمواد الخام الأساسیة الخاصة بالموردین ولم تدُرج فیما
 الفنیة.سبق في ملخص المستندات 
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  .التغییر الذي یطرأ على مواصفة المواد الخام والمكونات ومواد التعبئة الأولیة 

 .التغییر الذي یطرأ على التعبئة 

 .التغییر الذي یطرأ على المُستحضر 

 .التغییر الذي یطرأ على العملیة و/أو التقنیة 

  .التغییر الذي یطرأ على الطاقة الإنتاجیة 

 ة مدة الصلاحیة.المعلومات الجدیدة الخاص 

وتتحمل جھة التصنیع مسؤولیة تزوید صندوق الأمم المتحدة للسكان بالمستندات المناسبة 
(بالإشارة إلى الأجزاء المعنیة من ملخص المستندات الفنیة) لإثبات أن تنفیذ أي تغییر منشود لن یكن لھ 

ً للتنویأثر عكسي على جودة المنتج المختبر مسبقاً.  وسیجري صندوق الأمم ال عات متحدة للسكان تقییما
طبقاً للإرشادات المقررة من جانب صندوق الأمم المتحدة للسكان، فضلاً عن إجراءات التشغیل القیاسیة 
لدیھ وإبلاغ جھة التصنیع بنتیجة ذلك التقییم. سیخضع الالتزام بالاشتراطات الخاصة بالإبلاغ عن 

ادة التقییم والإجراءات المنفذة من طرف صندوق الأمم التغییرات للمراجعة أثناء عملیات مراجعة إع
 المتحدة للسكان.

2-8  
�
 الرقابة الدور�ة على جودة المنتجات المصنعة في مواقع التصنيع المختبرة مسبقا

یجوز لصندوق الأمم المتحدة للسكان أن یأخذ من فترة لأخرى من خلال مختبر عینات مستقل عینات 
مل التي أنتجتھا جھات التصنیع المسجلة. وستؤخذ العینات من دفعات سلیمة عشوائیة من وسائل منع الح

من المنتجات المخزنة في مستودع التخزین التابع لجھة التصنیع أو الموزع. وسیطابق حجم العینة المعیار 
تزام لالدولي الحالي بشأن وسائل منع الحمل. وسیطابق نطاق الاختبارات التي ستجُرى اختبار التحقق من الا

السابق للشحن على أساس كل دفعة إنتاج على حدة، وذلك حسب الوارد تفصیلاً في المواصفة الفنیة 
 الصادرة عن منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم المتحدة للسكان بشأن المنتج.

ستجُرى جمیع اختبارات المنتجات من خلال معمل اختبار مستقل یختاره صندوق الأمم المتحدة 
).  ISO 17025 )9بشرط أن یكون قد حصل على اعتماد محدد وموثق طبقاً للمعیار الدولي الحالي للسكان 

وفي حالة الإخفاق في استیفاء الاشتراطات والمتطلبات المقررة فیما یتعلق بالاختبار، فسیحقق صندوق 
 الأمم المتحدة للسكان في المشكلة ویبلغ جھة التصنیع بذلك.

قد یطلب صندوق الأمم المتحدة للسكان تقاریر من المُستھلك أو الھیئات التنظیمیة أو من جھات 
 شراء أخرى فیما یتعلق بجودة وتورید وسائل منع الحمل المختبرة مسبقاً.

صندوق الأمم المتحدة للسكان بشأن وسائل منع الحمل سیتم التحقیق بشأن الشكاوى المُقدَّمَة إلى 
التي اشتریت عبر برنامج الاختبار المسبق ھذا طبقاً لأحد إجراءات التشغیل القیاسیة المقررة من جانب 
صندوق الأمم المتحدة للسكان لھذا الغرض. وبعد التحقیق، سیصدر صندوق الأمم المتحدة للسكان تقریراً 

ً بشأن التحقیقا ت الخاصة بالشكوى، بما في ذلك توصیات التصرف، إلى جھة التصنیع. سیطلب خطیا
 صندوق الأمم المتحدة للسكان دلیلاً على فعالیة الإجراء المُتَّبعَ، بحسب مُقتضى الحال.

سیتیح صندوق الأمم المتحدة للسكان التقریر للسلطات المعنیة في البلد الذي یستضیف موقع 
ً لاعتبارات المعلومات السریة التصنیع إذا دعت الضرور ً دائما ة، وذلك مراعاةً للصحة العامة، طبقا

ً في ھذه الوثیقة. ویحتفظ صندوق الأمم المتحدة للسكان بحقھ في نشر ھذه  التجاریة المُشار إلیھا سابقا
دة لمتحالتقاریر على الملأ إذا عدَّ نشرھا ذا أھمیة للصحة العامة. فضلاً عن ذلك، یحتفظ صندوق الأمم ا

للسكان بحقھ في مشاركة التقریر الكامل و/أو التوصیات الخاصة بالإجراءات المطلوبة مع منظمة الصحة 
العالمیة والسلطات المعنیة التابعة للدول الأعضاء المھتمة في الأمم المتحدة و/أو منظمة الصحة العالمیة.  
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من  خصاً بالتحلیل الإحصائي لإنتاج المنتجوقد یطلب صندوق الأمم المتحدة للسكان على فترات متقطعة مل
جھة التصنیع، وذلك لإظھار وبیان القدرة والطاقة المستمرة للتصنیع طبقاً للمواصفة الفنیة الصادرة عن 
ً بطلب آخر لتقدیم  منظمة الصحة العالمیة/صندوق الأمم المتحدة للسكان. وھذا الطلب قد یكون مصحوبا

مراجعة الإدارة وإدارة المخاطر والإنتاج والقیاس والتحلیل وسجلات  الدلیل المختار من واقع سجلات
  9-2 أخرى.

�
 إعادة التقي�م -إعادة تقي�م مواقع التصنيع المختبرة مسبقا

یھدف صندوق الأمم المتحدة للسكان إلى إعادة تقییم المنتجات المصنعة في موقع معین على فترات مُتقطعة 
سنوات. وستشمل إجراءات إعادة التقییم ھذه تقییماً شاملاً للمستندات  5لى سنوات ولا تزید ع 3لا تقل عن 

وفحص المواقع واختبار المنتجات، على غرار التقییم الأولي للاختبار المسبق المقرر بموجب التقییم القائم 
دة التقییم اعلى دراسة المخاطر. ینبغي لجھات التصنیع المختبرة مسبقاً أن تقدم (طلب) إبداء الرغبة في إع

 شھراً من انتھاء رخصتھا الحالیة الخاصة بالاختبار المسبق. 12قبل 
 وقد یطُلب أیضاً إجراء إعادة التقییم أیضاً في الحالات التالیة:

  دھا جھة التصنیع تعتبر من وجھة نظر صندوق إذا كانت وسائل منع الحمل التي توُرِّ
ھیئات التابعة للأمم المتحدة غیر مطابقة الأمم المتحدة للسكان أو واحدة أو أكثر من ال

للمواصفات والاشتراطات المتفق علیھا والصادرة عن منظمة الصحة العالمیة/صندوق 
 الأمم المتحدة للسكان بشأن اختبار الامتثال قبل الشحن.

  إذا كانت ھناك شكوى تعتبر جسیمة بطبیعتھا تلقاھا صندوق الأمم المتحدة للسكان أو واحدة أو
 من الھیئات أو المنظمات التابعة للأمم المتحدة.  أكثر

  إذا طرأ تغییر جوھري على عملیة التصنیع الخاصة بواحد أو أكثر من الأصناف المدرجة في
 .7-2القسم 

جمیع المعلومات المعنیة، بما في ذلك إعادة تقییم المستندات المقدمة وتقاریر فحص المواقع 
ة، ستخضع للدراسة من جانب مسؤول معین من جانب صندوق الأمم فضلاً عن معلومات الرصد والمتابع

 المتحدة للسكان، وسیصدر قرار بشأن ما یلي:

  الإبقاء على وسیلة منع الحمل وموقع تصنیعھا ضمن قائمة المنتجات المختبرة مسبقاً دون الحاجة
 إلى إجراءات تصحیحیة. 

   الحفاظ على حالة الاختبار المسبق لوسیلة منع الحمل وموقع تصنیعھا مع مراعاة الشرط
الخاص بالإجراءات التصحیحیة، وبناءً على موافقة صندوق الأمم المتحدة للسكان، إجراء 

 اختبار إضافي للمنتج و/أو فحص للموقع.

 تعلیق حالة الاختبار المسبق 

إلى إبلاغ جھة التصنیع بنتیجة إعادة التقییم وإجراء یھدف صندوق الأمم المتحدة للسكان 
ً خلال  یوماً من تاریخ تسلم  30التعدیلات اللازمة على قائمة مواقع التصنیع والمنتجات المختبرة مسبقا

البیانات التي صدر القرار بناءً علیھا. ستنُشر القائمة المحدثة على المواقع الإلكترونیة المعنیة بالاختبار 
 والخاصة بكلٍ من منظمة الصحة العالمیة وصندوق الأمم المتحدة للسكان.المسبق 

سیشطب صندوق الأمم المتحدة للسكان أي منتج وموقع تصنیع مختبر مُسبقاً إذا تبین لاحقاً أن 
المعلومات المقدمة غیر صحیحة أو مزیفة.  سیصدر صندوق الأمم المتحدة للسكان إخطاراً بشأن القید 

 السلطات المعنیة بذلك. والشطب وسیبلغ
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 اللغة 2-10
اللغة الرسمیة لھذا البرنامج ھي الإنجلیزیة. وجمیع المستندات المقدمة كجزء من الطلب الخاص بالاختبار 
المسبق ستكون باللغة الإنجلیزیة. إذا كان النص الأصلي لأي مستند مطلوب لیس باللغة الإنجلیزیة، فلا بد 

م جھة التصنیع نسخة من الأصل فضلاً عن الترجمة المعتمدة إلى اللغة الإنجلیزیة. ینبغي أن تكون  أن تقُدِّ
جمیع المراسلات المُتبادلة بین صندوق الأمم المتحدة للسكان وجھة التصنیع باللغة الإنجلیزیة. ستوضع 

عمال أجمیع التقاریر الصادرة من مسؤولي التقییم والفحص وصندوق الأمم المتحدة للسكان بشأن التقییم و
 الفحص باللغة الإنجلیزیة.

ستنُجز أعمال الفحص باللغة الإنجلیزیة بمساعدة مترجم فوري إذا دعت الضرورة. وتتحمل 
جھة التصنیع مسؤولیة إبلاغ صندوق الأمم المتحدة للسكان، وعلى الصندوق أن یوافق على ما إذا كانت 

 الحاجة تستدعي وجود مُترجم فوري.

 الرسوم 2-11
استدامة برنامج الاختبار المسبق، حدد صندوق الأمم المتحدة للسكان رسوم الاختبار المسبق لضمان 

للمساھمة في المصاریف المتعلقة بأعمال التقییم والفحص واختبار المنتج. واستحُدثت الرسوم في عام 
 بعد مشاورات عدة أجریت مع جھات التصنیع. 2019

 فض المنازعات 2-12
ن إحدى جھات التصنیع وصندوق الأمم المتحدة للسكان، وجب اتباع أحد إجراءات إذا نشأ أي خلاف بی

التشغیل القیاسیة المقررة من طرف الصندوق التي  تتناول تفصیلاً الإجراءات الخاصة بالاعتراضات 
 والشكاوى، وذلك لأغراض مناقشة جوانب ھذا الاختلاف وتسویتھ.

 . تعهد بالتزام السر�ة3
لتقییم والفحص مع جمیع المعلومات التي ترد إلیھم في سیاق القیام بأعمال التقییم والفحص یتعامل مسؤولو ا

أو بطریقة أخرى فیما یتعلق بالاضطلاع بمسؤولیاتھم بخصوص المشروع المُشار إلیھ أعلاه على أنھا 
 ین معھ،معلومات سریة وذات طبیعة خاصة ومملوكة لصندوق الأمم المتحدة للسكان والأطراف المتعاون

 وذلك طبقاً للشروط والأحكام الواردة أدناه.
 وسیتخذ مسؤولو التقییم والفحص جمیع التدابیر المعقولة لضمان:

 لیھا ع عدم استخدام المعلومات السریة لأي غرض آخر غیر أنشطة التقییم/الفحص المنصوص
 في ھذه الوثیقة.

  وعدم الإفصاح عن المعلومات السریة أو تقدیمھا لأي شخص غیر ملزم بشروط والتزامات
 مماثلة للسریة وعدم الاستخدام كتلك المنصوص علیھا في ھذه الوثیقة.

ولكن، لا یلتزم مسؤولو التقییم والفحص بأي التزامات خاصة بالسریة وعدم الاستخدام بقدر ما 
 إثبات أن أي جزء من المعلومات السریة بما لا یدع مجالاً للشك: یمكنھم

  كان معلوماً لھم فعلیاً قبل أي إفصاح من طرف صندوق الأمم المتحدة للسكان أو بالنیابة عنھ
 (بما في ذلك الإفصاح من طرف جھات التصنیع).
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 كان أو بالنیابة كان متاحاً على الملأ وقت الإفصاح عنھ من طرف صندوق الأمم المتحدة للس
 عنھ (بما في ذلك الإفصاح من طرف جھات التصنیع).

 .قد أصبح جزءاً من الملكیة العامة دونما إخلال من طرفھم 

 .ّأصبح متاحاً ومتوفراً لھم من خلال طرف ثالث لا ینتھك أي التزامات قانونیة بالسریة 

 . تضارب المصالح4
تقییم وفحص أیضاً (إلى جانب التعھد بالتزام السریة قبل الاضطلاع بالأعمال، سیطُلب من كل مسؤول 

 المُشار إلیھ أعلاه) التوقیع على إقرار المصالح.
إذا كان ھناك اعتقاد، بناءً على إقرار المصالح ھذا، بأنھ لیست ھناك مخاطر تتعلق بوجود 

ذي  وي و/أو غیرتضارب فعلي أو متوقع في المصالح (أو إذا كان ھناك اعتقاد بأن ھناك فقط تضارب ثان
صلة في المصالح)، وعُدَّ بناءً على ذلك أنھ من الملائم بالنسبة لمسؤول التقییم أو الفحص المعنيّ الشروع 
في ھذا العمل، فسیضطلع بمسؤولیاتھ حصرًا باعتباره استشاریاً لصندوق الأمم المتحدة للسكان. وفي ھذا 

صحة المعلومات التي أفصح عنھا في إقرار المصالح السیاق، یطُلب من كل مسؤول تقییم وفحص الإقرار ب
 ودقتھا، وأنھ سیقوم بإبلاغ صندوق الأمم المتحدة للسكان على الفور بأي تغییر یطرأ على تلك المعلومات.
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 خطاب طلب الاختبار المسبق لصلاح�ة وسائل منع الحمل  1ملحق 

ملخصات المستندات الفنیة الخاصة بالمنتجات المقدمة لا بد أن تكون مصحوبة بخطاب تعریفي جمیع 
یتضمن إبداء الاھتمام بالمشاركة في إجراءات الاختبار المسبق للصلاحیة الصادر عن صندوق الأمم 

لي مثال ی المتحدة للسكان، ویؤكد على تمام وصحة المعلومات المقدمة في ملخص المستندات الفنیة. فیما
 على ذلك الخطاب.

 خطاب طلب

 التاریخ  

 إلى:   صندوق الأمم المتحدة للسكان
 فرع خدمات المشتریات 
 51مارمورجیف  
 كوبنھاجن، الدنمارك 2100دي كیھ         

 تحیة طیبة وبعد؛

الموقع أدناه، بصفتھ المخول والمفوض أصولاً بصلاحیة تمثیل والتصرف بالنیابة عن [اسم جھة یقدم 
التصنیع] (ویشار إلیھا فیما یلي بلفظ "مقدم الطلب")، وبعد مراجعة جمیع المعلومات الخاصة بالاختبار 

ل صندوق الأمم المتحدة المسبق والاطلاع علیھا وفھما فھمًا تاماً، بموجبھ طلباً للاختبار المسبق من خلا
 للسكان كمورد محتمل للمنتج [أدرج الوسیلة المعنیة].

 مرفقة طي ھذا الخطاب نسخ من المستندات الأصلیة التي توضح:

 .الوضع القانوني لمقدم الطلب 

 ملخص المستندات الفنیة 

  .[َإن وُجِدت] عینات المنتجات 

المفوضین بموجب ھذا الخطاب بصلاحیة إجراء أي تم تفویض صندوق الأمم المتحدة للسكان وممثلیھ 
تحریات أو تحقیقات للتأكد من صحة البیانات والمستندات والمعلومات المقدمة فیما یتعلق بھذا الطلب، 
وطلب توضیح من بنوكنا وعملائنا بشأن أي جوانب مالیة وفنیة. ویعمل خطاب الطلب ھذا عمل التفویض 

ابع لأي مؤسسة مُشار إلیھا في المستندات الداعمة لتقدیم تلك المعلومات المقدم لأي فرد أو ممثل مفوض ت
التي تعتبر ضروریة والمطلوبة من جانب حضراتكم لأغراض التحقق من صحة البیانات والمعلومات 

 الواردة في ھذا الطلب أو فیما یتعلق بموارد مقدم الطلب وخبرتھ وكفاءتھ.

 المنصوص علیھا في الطلب. یقر مقدم الطلب بصحة جمیع المعلومات

 اسم مقدم الطلب [المنظمة]____________________________________
 _____اسم الموظف المسؤول:_________________________________

 ______________التوقیع:_________________________________
 ________________المنصب/ المسمى الوظیفي: _______________________التاریخ: 
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