
 

 

 

 

 

  

 ةفريقيالإلأدوية ا وكالةمعاهدة إنشاء مشروع 

 

 

 2017يوليو  14يوم  حينقت

 

 

 

 

     

 

 ةفريقيالإلأدوية اوكالة معاهدة إنشاء مشروع 

 (إ.أ)و.

 



 24من  2الصفحة رقم 
 

 ديباجة

 ،الأطراف

ديد من الدول في الع مقلدةوغير مطابقة للمواصفات منتجات طبية تداول  هاقد نتج عنالضعيفة قانونية النظم ال أن واعيإذ 

 ؛فريقيالإالأعضاء في الاتحاد 

ض مرضى وتقو  الؤذي تة ووميل خطرا على الصحة العمتشك  مقلدة غير مطابقة للمواصفات و أن وجود منتجات وادركيوإذ 

 ؛الثقة في أنظمة الرعاية الصحية

عام في يناير  "أبوجا"ة قم عنصادر لا  {Assembly /AU/Dec.55(IV)}55تحاد الإفريقي ال الا مقرر واحضرستيوإذ 

وض ع خط ة لإنتاج في إطار الشراكة الجديدة من أجل تنمية إفريقيا )نيباد( فريقي مفوضية الاتحاد الإيطلب فيه من الذي  2005

سكان إلى آمنة وفعالة و نوعية جيدةذات صحية قنيات منتجات طبية وت، والتي تهدف إلى تحسين وصول الأدوية في إفريقيا

 .فريقياإ

الدورة  عنالنيباد، الصادر  جنة رؤساء الدول والحكومات لتوجيهالمقرر بشأن تقرير ل( من 6الفقرة ) كذلك واحضرستيوإذ 

برنامج  جازت تنفيذي أتالو {Assembly/AU/DEC-413(XVIII)} 2012يناير  30-29العادية الثامنة عشرة المنعقدة في 

 الاقتصادية؛ ةالإقليميالمجموعات ن خلال مية ة بشأن الأدوفريقيالقانونية الإ النظمتنسيق 

رس نقص وفي من أجل مكافحةلمسؤولية المشتركة والتضامن العالمي لفريقي تطلعات خارطة طريق الاتحاد الإب واقريوإذ 

خصوص بالثانية  الركيزة ،{Assembly AU/Dec.442 (XIX)} فريقياإالإيدز والسل والملاريا في المناعة البشرية/

ووضع ة بشأن الأدوية فريقيالقانونية الإتنسيق النظم لالإقليمية مبادرات الالأدوية التي تهدف إلى تسريع وتعزيز إلى  وصولال

 ؛فريقية واحدةإالأساس لهيئة تنظيمية 

ا، وعلى فرضها عدم توافر الأدوية واللقاحات أثناء الطوارئ الصحية العمومية التي تثير قلقا دولييالتحديات التي  وادركيوإذ 

للتجارب السريرية في للمرشحين رافقة الطبية فريقيا وندرة المإيبولا في مرض الإفيروس لالأخير تفشي أثناء ال وجه الخصوص

 المنتجات الطبية؛مجال 

ين مرشحالموجهة إلى العلاجات العلى سبيل تسهيل المصادقة  قاحات فيللي لتنظيم امساهمة المنتدى الإفريقب واقريإذ و

الاقتصادية الإقليمية ومنظمات الصحة  عاتوجممفريقي والالجهود التي يبذلها الاتحاد الإو بة بفيروس داء الإيبولاللإصا

ما ويبولا الإمرض فيروس دخل في حال تفشي تعبئة الموارد البشرية والمالية والمادية والخبرة القارية للتفي سبيل  الإقليمية

عة الاقتصادية مجمووال فريقياإعة شرق وجممالتجارب السريرية في مراقبة ين للإقليميلخبراء ال عملفرق اللتشكيل تبعه من 

جنة رؤساء الدول والحكومات لتوجيه للن يالدورة العادية الرابعة والعشر عنذ المقرر الصادر تنفيفي إطار فريقيا إلدول غرب 

 ؛{Assembly/AU/Dec.563(XXIV) Para 11} 2015المنعقدة في شهر يناير  النيباد

إذ و؛ ةيدوج فعالةآمنة وأدوية في استخدام الموارد المؤسسية والعلمية والتنظيمية القارية لتحسين الوصول إلى  وارغبيوإذ 

مع بالتعاون ، تحت إدارة وإشراف وكالة النيباد 2009في عام  ة بشأن الأدويةفريقيالقانونية الإتنسيق النظم استحداث  وادركي

السلطات التنظيمية بين  اتوالممارستسهيل تنسيق المتطلبات لدية الإقليمية والمنظمات الصحية الإقليمية، عات الاقتصاوجممال

توفير بيئة للمعايير المقبولة دوليا، وبغية الاستجابة لفريقي في الاتحاد الإلدول الأعضاء لأدوية التابعة للالوطنية التنظيمية 

 ؛فريقيةالتجارة في القارة الإلإنتاج المحلي وا ،الصيدلاني في مجال البحث والتطويرتنظيمية مواتية 

عة شرق وجممفي  التعاونو الجهودبتضافر و القانونية بشأن الأدويةتنسيق النظم برامج لالذي تلاه  تنفيذوال طرحال واقدّريإذ و

لجنوب تنمية اوعة جممو؛ فريقياإفريقيا والاتحاد الاقتصادي والنقدي لغرب إعة الاقتصادية لدول غرب مومجالفي فريقيا؛ إ

 ؛؛ وفيما بينهافريقيالإ
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فريقيا ومنظمة التنسيق في مكافحة إعة الاقتصادية لدول وسط ابشأن التعاون بين الجممبذولة الجهود الأخرى الب واقريوإذ 

فريقيا الوسطى؛ إفي منطقة  ة بشأن الأدويةفريقيالقانونية الإتنسيق النظم  تنفيذ برنامجفي  فريقياإالأمراض المتوطنة في وسط 

 ؛مشتركة للتنميةفريقيا تحت قيادة الهيئة الحكومية الإشرق و شمالبين الإقليمي تنسيق والوالتعاون 

في لواندا،  2014أبريل  17الالتزام الذي تعهد به وزراء الصحة الأفارقة خلال اجتماعهم الأول الذي عقد في  واسجليوإذ 

القدرات عزيز منح الأولوية للاستثمار في تب ،منظمة الصحة العالميةمع  بالاشتراكفريقي ة الاتحاد الإجنالمنظ م من قبل لأنغولا، 

؛ الجهود الرامية إلى تحقيق التقارب والتوافق لتنظيم المنتجات الطبية في المجموعات الاقتصادية الإقليميةواصلة موالتنظيمية؛ 

لأدوية اوكالة عمل  إنشاء فريقمن أجل بعد ذلك ناصرة الإفريقية، والملأدوية اتخصيص موارد كافية لإنشاء وكالة في 

 لقيادة هذه العملية؛ الإفريقية

قرر أن  الذيو ،{(EX.CL/Dec.857 (XXVI)} للاتحاد الإفريقي المجلس التنفيذيالمقرر الصادر عن  واستحضريوإذ 

 ؛الإفريقية لأدويةاوكالة نشاء التنسيق النظامي للأدوية في إفريقيا مقام الأساس لإمبادرة تقوم 

ا هوإعلان {Assembly/AU/Dec.1-17(XXVI))}الإفريقي جمعية الاتحاد مقرر ب كذلك اوّ قريوإذ 

{(Assembly/AU/Decl.1-2(XXVI) } فريقي القانون النموذجي للاتحاد الإا مداعتلذين وال 2016يناير في  الصادرين

فريقي في سن أو مراجعة القوانين الوطنية للأدوية، ودعوة الأعضاء في الاتحاد الإجيه الدول بشأن تنظيم الأدوية كأداة لتو

ل ودخمن ، عند الاقتضاء، في أسرع وقت ممكن لتمكينه المذكورقانوني الصك اللدول الأعضاء إلى التوقيع والتصديق على ا

 .حيز التنفيذ

الإفريقية لأدوية اكالة وتحت قيادة القانونية تعزيز وتنسيق النظم  مبادرةالجهود الرامية إلى تنسيق  بأن تهمقناععن  واعبرّيإذ و

فريقي سمح للدول الأعضاء في الاتحاد الإيمن شأنه أن  ، مالمنتجات الطبيةلالسيادي تنظيم المراقبة والتحسين سوف يعمل على 

 ، ولأدوية الغير مطابقة للمواصفات والمقلدةا ة ضد المخاطر المرتبطة باستخداميمموللصحة العالناجعة فعالة والحماية التوفير ب

المنتجات التي تلبي الاحتياجات الصحية للسكان الأفارقة، خاصة بالنسبة على سريعة ال صادقةمالعملية ل سه  أن ي من شأنه ما

 .بشكل غير متناسب فريقياصيب إللأمراض التي ت

 

 :على ما يلي اتفقوا

 

 الأولباب ال

 أهدافها و ةالإفريقيلأدوية اوكالة 

 

 1المادة

 باللغة الإنجليزية مختصراتال

AMRH :سيق النظامي للأدوية في إفريقيا التابعة للاتحاد الإفريقي.مبادرة التن  

Africa CDC :منها. والوقاية الأمراض لمكافحة الأفريقية المراكز 

AMA .الوكالة الإفريقية للأدوية : 
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AMRC :الأدوية فريقي لمنظميالمؤتمر الإ.  

NEPAD.الشراكة الجديدة لتنمية إفريقيا : 

NMRA.السلطات الوطنية لتنظيم الأدوية : 

REC.المجموعات الاقتصادية الإقليمية المعترف بها من قبل الاتحاد الإفريقي : 

RCOREs.مراكز الامتياز الإقليمية للتنظيم : 

RHOs.منظمات الصحة الإقليمية : 

TWGs: في إطار هذه المعاهدة. كل شوالم براءمن خ فريق العمل الفني المكون 

WHO: .منظمة الصحة العالمية 

 

 تعاريف

 :المعاني التاليةسوف تحمل والعبارات أدناه فإن المصطلحات لأغراض هذه المعاهدة، 

 .2الوكالة المستحدثة وفقا للمادة "الوكالة": 

 .فريقيرؤساء دول وحكومات الاتحاد الإجمعية  :"الجمعية"

 الطبية الحالات أو الأمراض علاج في لاستخدامها الإنسان دم من تحضيرها يتم علاجية مادة أي ":دمويةل"المنتجات ا

 .الأخرى

 الإفريقية.لأدوية اوكالة  مجلس إدارة :المجلس""

 مكتب مؤتمر الدول الأطراف."المكتب": 

 .الاتحاد الأفريقي مفوضية:"مفوضية"ال

 لعلاج بالموازاة استخدامها يمكن ولكن التقليدي الطب نطاق تتجاوز التي الصحية العلاجات من أي ة":يليكمت"الأدوية ال

 .الأخرى الطبية والظروف الأمراض

 .فريقيالقانون التأسيسي للاتحاد الإ :القانون التأسيسي""

 .مؤتمر الأطراف في هذه المعاهدة :"مؤتمر الأطراف"

 فريقية.الإلأدوية الوكالة عام المدير ال :المدير العام""

 عنها. الكشف أو الأخرى الطبية الحالات أو الأمراض عن لتحليل تستخدم مادة أو طبي جهاز أو دواء "التشخيص":
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 بغية الغذائية القيمة من المزيد إضافة إلى يهدف غذائي عنصر على يحتوي للابتلاع مخصص منتج "المكمل الغذائي":

 .الغذائي النظام( تكملة)

برمجيات،  وأ، في المختبرمعاير كاشف أو أو ، نسيج حيأو أو وسيلة، ، ماكينة وأ، أداة و، أعدةلة، أو آأي :""الجهاز الطبي

 - :صلة وخر مماثل أو ذغرض آأو ، عتادأو 

 - :قصدلبشر أو الحيوانات على ا، ركباأو م االشركة المصنعة لاستخدامه، منفرد تستعمله (أ

I.  ا؛أو التخفيف من وطأته اهعلاج وأ اتهمراقب وأ امنهتوقي ال وأالأمراض تشخيص 

II.  ؛امن وطأتهالتخفيف  وأ اهعلاج وأ اهرصد وأ اهتشخيصالتعويض عن الإصابات و/أو 

III.  ؛تثبيتها، أو اقويمهت،أو لهااستبداأو و/في جسم الإنسان وظائف الأعضاء وتقصي فحص 

IV.  ؛أو صيانتها الحياةالحفاظ على 

V.  ؛الحملمراقبة  

VI. أو ؛تعقيم الأجهزة الطبية 

VII. من جسم أخوذة لعينات الملفير المعلومات للأغراض الطبية أو التشخيص عن طريق الفحص في المختبر تو

 و؛ الإنسان

المناعية أو  أو الدوائيةالوسائل عن طريق أو عليهما في جسم الإنسان أو الحيوان  ساسي منهغرض الأحقق اليي لا ذال (ب

 ؛تي أعُد من أجلهافي وظيفته ال هتدعسامع إمكانية هذه الوسائل م، ةالغذائي يةالتمثيل

 .التشخيص والأجهزة الطبية ووسائلوالدم والمنتجات الدموية واللقاحات تشمل الأدوية  :المنتجات الطبية""

لاستخدام تصنع أو تباع قصد اأو  ،مناسبة للاستخداميفترض أنها أو  ،تستخدم أي مادة أو خليط من المواد المستعملة :"دواءال"

 - :في

من  تخفيفالو هاوعلاج،أو أعراضها،عند البشر الحالات الجسدية أو العقلية الغير طبيعيةالأمراض أو ص تشخي (أ

 أو قي منها؛تووال قويمهاوتوطأتها 

 .والحيوان البشرنفسية أو عضوية عند جسدية أو وظيفة أي قويم تصحيح أو ت وأ ترميم (ب

 .الإفريقي الدول الأعضاء في الاتحاد :"الدول الأعضاء"

ومستحضرات والمنتجات الطبية التقليدية تشمل الأدوية التكميلية يمكن أن  :"القانوني المنتجات الأخرى الخاضعة للتنظيم"

 .والمنتجات ذات الصلةالتكميلية التجميل والمواد الغذائية 

 .أو انضمت إليها هذه المعاهدة صادقت علىتي فريقي العضو في الاتحاد الإال:الدولة الطرف""

 الإفريقية.لأدوية اوكالة أمانة  :مانة"الأ"

 :أجل من التقليدية الصحية الممارسة في مستخدمة مادة أو أداة :"المنتج الطبي التقليدي"

 أو ؛همن الوقاية أو هعلاج أو عقلي أو جسدي مرض تشخيص

 مادة يتضمن لا ولكنه البشر، لدى الرفاه أو العقلية أو البدنية الصحة استعادة أو صون ذلك في بما علاجي، أوشفائي  غرض أي

 .أو مؤديا إلى الإدمان خطرا دواء أو

 الإفريقية.لأدوية امعاهدة إنشاء وكالة  :المعاهدة""
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  2ة الماد

 الإفريقية لأدوية اوكالة  إنشاء

 .فريقيا وكالة متخصصة تابعة للاتحاد الإبصفته ذه المعاهدةه بموجب الإفريقية لأدويةا وكالةأ تنُش  

 

 3ة مادال

 الإفريقية لأدوية اوكالة الغاية من إنشاء 
تحسين الوصول إلى منتجات طبية ذات نوعية وآمنة وفعالة عبر  الإفريقية فيلأدوية اوكالة إنشاء  ناية مالغتمثل ت .1

 القارة من خلال:

 بالقرارات المتبادل والاعتراف التعاون وتعزيز الأدوية، تنظيم لمواءمة الجارية المبادرات وتكثيف تنسيق (أ

 .التنظيمية

 والمجموعات الأطراف الدول إلى الفني التوجيه وتقديم المختارة الطبية المنتجات على التنظيمية إجراء الرقابة (ب

 .الإقليمية الاقتصادية

 .المتاحة المحدودة للموارد الأمثل الاستخدام أجل من الشبكي الربط وتعزيز والقدرات، الخبرات تجميعج( 

 

 4المادة 

  وظائفال

  على: يفتي التنسيق والإشرافبوظ وكالة الأدوية الإفريقيةتضطلع 

 ،الأطراف للدول التنظيمية الأنشطة .1

 :يلي ما، حيث تقوم الوكالة بأهدافها تحقيقة ضروربما تقتضيه  الأساسية التنظيمية المهامالتي تندرج ضمن  مهامال .2

 طبية بمنتجات يتعلق فيما القرارات واتخاذ تقييم ةيمسؤولب وكالة الأدوية الإفريقيةتضطلع  :التسويق ترخيصأ. 

 .فريقيالإ الاتحاد يحددها التي الأولوية ذاتظروف ال/الأمراض لمعالجة مختارة

بصفة  المعلومات وتقاسم التصنيع، مواقع على التفتيش بشأن لتنسيقا وكالة الأدوية الإفريقية تتولى :التفتيشب. 

 .هاتسويقرخصت  التي لمنتجاتا بجميع يتعلق فيما ةمنتظم

 بما الطبية المنتجات جميع عن المعلومات وتقاسم جمع بتنسيق وكالة الأدوية الإفريقية تقوم :الأسواق مراقبة ج.

 .مقلدةالغير مطابقة للمواصفات وال الطبية المنتجات ذلك في

 بالمنتجات المتعلقة التنظيمية تالقرارا اتخاذ ةيمسؤولب وكالة الأدوية الإفريقية ضطلع ت :رصد السلامة د.

 السلامة معلومات إلى استنادا الأعضاء، الدول تحددها التي الأولوية ذاتظروف ال/الأمراض لمعالجة المختارة

 المنتجات وسلامة جودة عن المعلومات وتخزين جمعب وكالة الأدوية الإفريقيةفضلا عن ذلك، تقوم . المتاحة

 مع تعاون بإنشاء أيضا تقومكما . العالمي الصعيد على وكذلك الأطراف ولالد جميع مع ومشاركتها الطبية

 .السلامة رصد مجال في والإقليمية العالمية المراكز

 المشتركة المراجعات تنسيق بمهمة وكالة الأدوية الإفريقيةتضطلع  :السريرية التجارب على الإشراف ه.

 .السريرية التجارب إجراءطلبات الخاصة بلل

فائدة ل وضبطها الجودة لمراقبة المختبرية الخدمات بتنسيق وكالة الأدوية الإفريقية تقوم: الجودة قبةمراو. 

 .والإقليمية الوطنية التنظيمية لسلطاتا

 :التالية وظائفبال ضطلاعالا وكالة الأدوية الإفريقية دون الخروج عن عمومية ما تقدم، يتعين على .3

المنتجات المتعلقة ب والمعايير التنظيمية والمبادئ التوجيهية العلميةالسياسات تنسيق اعتماد وتشجيع أ( 

 المنظمات الصحية الإقليميةالمجموعات الاقتصادية الإقليمية و على مستوىالقائمة ، وتنسيق الجهود الطبية

 ؛التنظيميتنسيق الرامية إلى الو

لإجراءات تنظيمية بشأن المنتجات تقديم الإرشادات التنظيمية والآراء العلمية وإطار عمل مشترك ب( 

 ؛والطارئةذات الأولوية والأوبئة القضايا بشأن الطبية، وكذلك 
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، تفويضهاضمن تندرج أو التعبير عن الإرشادات التنظيمية بشأن أي مسألة تنظيمية /دراسة ومناقشة وج( 

صادية الإقليمية أو الدول المجموعات الاقت وأفريقي أو بناء على طلب من الاتحاد الإسواء بمبادرة منها 

 ؛طرافالأ

 القدرات إلى تفتقر التي الأطراف الدول إلى التنظيمية المسائل بشأن أمكن، حيثما ،فنيةال المساعدة تقديم د(

  بذلك؛ للقيام اللازمة والموارد

 توفير التوجيه بشأن تنظيم المنتجات الطبية التقليدية؛ه( 

 ب السريرية على المنتجات الطبية؛توفير التوجيه بشأن تنظيم التجار و(

ات قدرالبهدف تطوير  الإقليميةالتنظيمية ز ايتمالا مراكز رصدوتشجيع وتعزيز وتنسيق و تعيينز( 

 المنتجات الطبية؛ يلمهن ةالتنظيمي

من شأنها أن تؤدي إلى التعبئة الفعالة للموارد المالية التي شراكات التعزيز التعاون الدولي والبحث عن ( ح

 ؛وكالة الأدوية الإفريقية ضمان استدامةقصد فنية الو

المنتجات الطبية في فريقي بشأن تنظيم القانون النموذجي للاتحاد الإ المصادقة علىمناصرة وشجيع ت( ط

تسهيل الإصلاحات التنظيمية القانونية على قصد والمجموعات الاقتصادية الإقليمية  طرافالدول الأ

 ليمية والوطنية؛المستويات القارية والإق

المؤتمر بالتعاون مع منظمة الصحة العالمية و،فريقياإتنظيم المنتجات الطبية في لقاءات بشأن عقد ( ي

 وغيرها من الهيئات؛ الأدوية فريقي لمنظميالإ

 ونشر المعلومات والمعارف ذات الصلة؛تسيير جمع و( ك

المنتجات الطبية الوطنية بهدف لخاصة باقانونية النظم الشمولية دير نظم لرصد وتقييم وتقوضع ( ل

 ؛فعاليةالو النجاعةالتدخلات التي من شأنها تحسين بالتوصية 

السلطات بالتشاور مع  ةالعلميراء حشد الخبرات التنظيمية في جميع أنحاء القارة وخارجها لتقديم الآ( م

 آثاربصحية عمومية في القارة في حالة وجود طارئة ة المتضرر طرفالدولة في ال الوطنية لتنظيم الأدوية

 .والتجارب السريريةفحص المنتجات الطبية الجديدة لليتم عرض قليم حيث الإالحدود وخارج 

 تصفها التي الأولوية ذات للأدوية التسويق ترخيصات الخاصة بطلبتقديم ال عملية بشأن المشورة تقديم ن(

 .الصيدلانية تالمختبرا قبل من المقترحة لمنتجاتل أو الأطراف الدول

 مختارة، لأدويةفنية ال المراقبة لضمان طرف دولة كل في العينات جمع خلال من الأدوية سوق رصد س(

 موثوقة معلومات لديها ستكون طرف دولة كل فإنمن ثمة، و. الأطراف الدول إلى النتائج وتقديم وتحليلها

 .المناسبة التدابير ء،الاقتضا عند وستتخذ، بلدها، في المتداولةدوية الأ نوعية عن

 لهياكلتفتقر ل التي الأعضاء الدول طلب على بناء الأدوية جودة مراقبة مجال فيفني ال الدعم تقديمع( 

 .فحصال/مراقبةال/الاختبارات هذه لإجراء اللازمة

لأدوية وكالة ا أو الأطراف الدول تحددها التيدوية الأ تصنيع مواقع على بالتفتيش القيام ،عند الاقتضاء ف(

 .الأطراف للدول التقارير وإتاحة ،أو كليهما الإفريقية
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 5 المادة

 المبادئ التوجيهية
 فيما يلي: الأدوية الإفريقية تتمثل المبادئ التوجيهية الخاصة بوكالة

الخاصة الممارسات الجيدة شجع مؤسسة توفر التوجيه الاستراتيجي وت يه وكالة الأدوية الإفريقية إن ة:يالقياد .1

المنتجات نظيم التحسين المستمر للجودة في تشجيع القدرات وتتعزيز من خلال طراف ة في الدول الأيمموصحة العالب

 .الطبية

مع المستفيدين وأصحاب  بنيهاتالثقة التي في  وكالة الأدوية الإفريقيةكبر المكاسب التي تجنيها أتتمثل  المصداقية: .2

صرة التواصل الفعال وتبادل انمى الأدلة. وسوف تلعب دورا هاما في قائمة علمحترمة والمصلحة باعتبارها مؤسسة 

 .المعلومات في جميع أنحاء القارة

 أن ضمانللوكالة بغية  وليةالأ ملكيةبال لأطرافتتمتع او. فريقيالإمؤسسة ملك  وكالة الأدوية الإفريقية إن الملكية: .3

  .مهامها لأداء كافية الأخرى اردوالمو الأساسية والهياكل والبشرية المالية الموارد تكون

الراشد  الحكمعترف بها ذات الصلة بوفقا للمعايير الدولية الم وكالة الأدوية الإفريقية تعمل الشفافية والمساءلة: .4

 .والشفافية والمساءلة

 التفاعل المفتوح وتبادل المعلومات دون عوائق بين، المناسب الوقت في المعلومات نشرأ( 

من جهة، والمجموعات الاقتصادية الإقليمية والدول الأعضاء من جهة  الإفريقيةوكالة الأدوية 

 .وكالة الأدوية الإفريقية مهمةمن لا يتجزأ  اجزءيمثل أخرى، 

 .جميع عملياتها ما يخصفي طرافمسؤولة أمام الدول الأ وكالة الأدوية الإفريقيةب( 

 الحالية، العلمية الأدلة إلى استنادا قل،مست بشكل قراراتها وكالة الأدوية الإفريقية تتخذج( 

 ومبررات القرارات اتخاذ لعملية التفصيلية الأدلةكما تحظى . والنزاهة المهنية والأخلاق

 .بالاحترام التام قراراتها

شرح كيفية يتعين عليها  وكالة الأدوية الإفريقية استراتيجي، فإننشاط أو غاية أو كل هدف ضمن  القيمة المضافة: .5

 .لمنتجات الطبيةالخاصة باوالشركاء الآخرين طراف لأنشطة التنظيمية للدول الأالمضافة للقيمة لمبادرتها فة إضا

 للنظم مواتية بيئة خلقمن خلال  داشالر الحكم ممارساتتتقيد وكالة الأدوية الإفريقية ب: شرافالإوالراشد  الحكم .6

 .متكاملة بطريقة الأنشطة وتنسيق والشراكة المستدامةقانونية ال

 .عليها والحفاظ المتاحة الكفاءات أفضل تعبئة خلال من بمهامهاتضطلع وكالة الأدوية الإفريقية  :الكفاءة .7

 .عملياتها جميع في السرية بمبادئوكالة الأدوية الإفريقية  تلتزم :السرية .8

الخاصة بتسيير  الدولية بالمعاييرة وكالة الأدوية الإفريقي تلتزم وظائفها، جميع في :للجودة السليمالتسيير ب الالتزام .9

التابعة السلطات الوطنية لتنظيم الأدوية ممارسات و التنظيمية لممارساتها المستمر للتحسين الظروف وتهيئ الجودة

 .فريقيالإ الاتحاد في الأعضاء للدول

 مع المعلومات وتبادل ونالتعاكثيف وت الشراكات وتعزيز ببناءوكالة الأدوية الإفريقية  تقوم :والتعاون الشراكات .10

 .المعنيين المصلحة أصحاب جميع

 من الجديدة الطبية المنتجات إلى الوصول عزيزالرامية إلى ت تكاراتوكالة الأدوية الإفريقية الاب تدعم :الابتكار دعم .11

 .فريقياإ في العامة الصحة أولويات معالجة أجل

 

 

 الثانيباب ال

 دوية وموظفيهالأل ةلوكالة الإفريقيالوضع القانوني ل

 

 6المادة 

 القانونيةصفة ال
وهو أمر ضروري ، في المعاهدة أراضي كل طرفبالشخصية القانونية الكاملة فوق  وكالة الأدوية الإفريقيةتتمتع  .1

 .فقا لهذه المعاهدةها ووممارسة وظائفأهدافها لتحقيق 

 :فيالقانونية شخصية بال وجه الخصوص، علىتتمتع،  وكالة الأدوية الإفريقيةفإن ، بشكل سلس فهااهدألتحقيق  .2

 الاتفاقات؛عقد أ( 
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 و والتصرف فيها؛ لممتلكات المنقولة وغير المنقولةحيازة اب( 

 .والدفاعالقضائية رفع الدعاوى ج( 

  

 7المادة 

 حصاناتالمتيازات والا

 هاوأصول هاوممتلكات رافقهامفريقي ووموظفي الاتحاد الإ وكل موظفيها وكالة الأدوية الإفريقية ف بمنحاطرالأالدول تعهد ت

الامتيازات والحصانات المنصوص عليها في كل ، وكالة الأدوية الإفريقية م تقديم المشورة أو المساعدة إلىامهأثناء ئها خبراو

بشأن  ةملاتفاقية العالوالبروتوكول الإضافي  1965لسنة  فريقيةمتيازات وحصانات منظمة الوحدة الإالاتفاقية العامة بشأن ا

م مهامهالمذكورين أعلاه لضرورية لممارسة كارم الوالمتسهيلات ال كذلك، وفريقيةمنظمة الوحدة الإ امتيازات وحصانات

 .وكالة الأدوية الإفريقيةالمتصلة ب

 

  8 المادة

 وكالة الأدوية الإفريقية مقر

 لمعايير وفقا الأطراف الدول مؤتمر يةتوص على بناء وكالة الأدوية الإفريقية الإفريقي مقر الاتحاد جمعية تحدد .1

   .2005 عام في المعتمدة الأفريقي الاتحاد

 وكالة الأدوية الإفريقيةمقر يستضيف مع حكومة البلد الذي سوف استضافة  الاتحاد الأفريقي اتفاقتبرم مفوضية  .2

من العمل  لأدوية الإفريقيةوكالة اتمكين غرض بتوفير المباني والمرافق والخدمات والامتيازات والحصانات بشأن 

 بشكل فعال.

 

 الثالثباب ال

 الإدارة والإطار المؤسسي

 

 9المادة 

 وكالة الأدوية الإفريقية أجهزة

 :الأجهزة التاليةمن  وكالة الأدوية الإفريقيةتتشكل 

 أ( مؤتمر الأطراف؛

 ب( مجلس الإدارة؛

 و ؛الأمانةج( 

 اللجان التنفيذية.د( 

 

 10المادة 

 الأطرافالدول مؤتمر إنشاء 
تمتع ، ويلوكالة الإفريقية للأدويةالجهاز الأعلى لبصفته الأطراف الدول مؤتمر بمقتضى هذه المعاهدة، يتم إنشاء  .1

ضروري لتحقيق أهداف هذه ما غير ذلك مما هو عليها في هذه المعاهدة و وصصنمبالوظائف الضطلاع الابسلطة 

 .المعاهدة

 



 24من  10الصفحة رقم 
 

 11المادة 

 الأطرافلدول امؤتمر تشكيلة 
 .وكالة الأدوية الإفريقيةلالجهاز السياسي يقوم مقام جميع الأطراف في هذه المعاهدة، ومن مؤتمر الأطراف يتشكل . 1

 .نوهم المخولوأو ممثلالصحة  الأطراف وزراءالدول مثل ي.  2

 

 12المادة 

 الأطرافالدول مؤتمر دورة 
من الرئيس،  طلببدورة استثنائية  وفي عادية دورة فيسنتين  كل الأقل على مرة الأطرافالدول  مؤتمر يجتمع .1

 .الأطرافالمكتب، مجلس الإدارة أو ثلثي الدول 

 .وكالة الأدوية الإفريقيةفي  طرافلأللدول ا بسيطةال غلبيةفي الأ الأطراف لمؤتمر القانوني النصابتمث ل ي .2

  .والمصوتة الحاضرة الأطراف الدول ثلثي غلبيةبأ ذلكإذا تعذر و الآراء، بتوافق الأطراف مؤتمر قرارات تتخذ .3

 

 13المادة 

 الأطرافالدول وظائف مؤتمر 

 :التاليةالوظائف ة يمسؤولبالأطراف الدول مؤتمر ضطلع ي .1

 ؛وكالة الأدوية الإفريقية زانيةفي مي خاصة من قبل الأطرافالمساهمة السنوية والمساهمة المقدار  حديدتأ( 

 ؛معلوم لسبب هحلوب( تعيين مجلس الإدارة 

 ؛خدمته وشروط وواجباته العام المدير صلاحيات تحدد التي اللوائح اعتمادج( 

 اللوائح التنظيمية؛قواعد والالتوجيهية الإدارية، فضلا عن اعتماد  هاومبادئلأمانة العامة اهيكل اعتماد ( د

 ؛الإفريقيةلأدوية اوكالة ل( تقديم التوجيه السياسي ه

 ؛2005الاتحاد الإفريقي المعتمدة في وفقا لمعايير  وكالة الأدوية الإفريقية مقر موقعالتوصية ب( و

مزيج من أعضاء دائما من المجلس بشكل يضمن تشكل أعضاء مجلس الإدارة، تناوب وتعاقب عهد ( اعتماد خطة ز

 ؛قدامىأعضاء جدد و

 وجه على تحدد، قواعد عن فضلا ،وكالةلل تابعة فرعية أجهزة لأينظامها الداخلي والنظام الداخلي  اعتماد (ح

   ؛وكالة الأدوية الإفريقية في للأطراف المالية المساهمة الخصوص،

 ؛لينظر فيها المجلسهذه المعاهدة ط( التوصية بأية تعديلات على 

 المكتب وأعضاء رئيس بانتخاب الجغرافي، والتوزيع التناوب أساس على الأطراف، الدول مؤتمرنتخب ي (ي

 ؛مقررو للرئيس نواب ثلاثة وهم الجغرافي، والتوزيع التناوب أساس وعلى اللازم التشاور بعد ين،الآخر

  (؛2) سنتين لمدة مناصبهم المكتب أعضاء يتولى .2

 ؛سنة كل الأقل على واحدة مرة المكتب يجتمع .3
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منصب  تخابهمان حسب ترتيب المقرر أو الرئيس نواب يتولى شغور نصبه، حالة في أو الرئيس غياب حالة في .4

 الرئاسة.

 .التصويت في الحق المراقبين لهؤلاء يكون ولا اجتماعاته، لحضور مراقبين دعوة في الحقب الأطراف مؤتمريتمتع  .5

 

 14 المادة

 الإدارة  مجلس إنشاء

 مه. ويكون مسؤولا أما الأطراف مؤتمر يعينهالإفريقية الأدوية لوكالة بموجب هذه المعاهدة، يتم إنشاء مجلس إدارة  .1

 

 15 المادة

 تشكيلة مجلس الإدارة

 :التالي النحو على عضوا( 11) عشر أحد من تكون المجلسي .1

 المناطق من منطقة كل من( 1) واحدبمعدل رئيس  ،رؤساء السلطات الوطنية لتنظيم الأدوية( 5) أ( خمسة

 ،الأفريقي الاتحادمعترف بها من قبل ال

 أساس علىمسؤولون عن الأمور التنظيمية  الإقليمية صاديةالاقت المجموعاتعن ( 3)ن يممثلثلاثة ب( 

 ،الإقليمية الاقتصادية المجموعاتعينهم ت التناوب

 ،الإقليمية الصحية المنظماتعينه ت التناوب أساس على الإقليمية الصحية المنظماتعن ( 1)واحد ممثل ج( 

 تعينه التناوب أساس على ولوجيا،البي أخلاقيات عن المسؤولة الوطنية اللجانعن ( 1) واحدممثل د( 

 ،الإقليمية الاقتصادية المجموعات

 .الاتحاد الإفريقي، الاجتماعية الشؤونه( مفوض 

 رؤساء السلطات الوطنية لتنظيم الأدوية، بين من هرئيس ونائب هرئيس المجلس ينتخب .2

 المجلس اجتماعاتمنصب ويحضر عضوا في المجلس بحكم ال هممثل أو فريقيالإ للاتحاد القانوني لمستشارايعتبر  .3

 ،القانونيةستشارة الا لتقديم

 ؛وكالة الأدوية الإفريقية وظائفبشأن  الفني التوجيه لتقديم الفنية العملفرق و التوجيه لجنة المجلسنشئ ي .4

 ، المجلس أعضاءتعويضات  الأطراف الدول مؤتمر يحدد .5

 .المجلس أمينمقام الإفريقية لأدوية اوكالة ل العام المديريقوم  .6

 
 

 16مادة ال

 دارةالإمجلس دورات 
 من طلب على بناءاستثنائية  دورة يعقد أن له ويجوز الأقل، على السنة في واحدة مرة عادية دورة في المجلس يجتمع .1

 .الأطراف الدول مكتب مؤتمرمن رئيس  أو هنائب المجلس أو رئيس

 .لمجلسثلثي أعضاء افي النصاب القانوني لاجتماعات المجلس مثل يت .2

 الأعضاء الحاضرين. صواتلأبسيطة ال غلبيةالأوإذا تعذر ذلك ب .الآراء بتوافق لمجلسا اتقرارخذ تتُ  .3

 .يمثلونهمقانونا  معتمدين ممثلين فإن شخصيا، الحضور من الأعضاء تمكن عدم حالة في .4



 24من  12الصفحة رقم 
 

لى مؤتمر الدول الأطراف ويوصي به إ العمل الفنيةفرق والنظام الداخلي الخاص بنظامه الداخلي في المجلس ينظر  .5

 .من أجل المصادقة عليه

 .وتضارب المصالح نوايامجلس لقواعد السرية وإعلان الالجميع أعضاء يخضع  .6

 .اجتماعاته إلى الخبراء دعوةعند الاقتضاء  للمجلس يجوز .7

 

 17المادة 

 مجلس الإدارةوظائف 

وكالة الأدوية  أداء والإرشاد ورصد الفنية، اراتالقر واتخاذ الاستراتيجي، التوجيه بمسؤولية توفيرالمجلس يضطلع  .1

 .الإفريقية

 :بالوظائف التالية المجلسضطلع ي .2

 ؛وبرنامج العمل والميزانيات والنشاط والتقارير المقدمة من المدير العام الإستراتيجيةالخطة صادقة على الم (أ

 المتفق الإجراءات مع يتفق بماالإفريقية وكالة الأدوية  وآراء قرارات ضد الشكاوى لمراجعة مستقلة لجنة إنشاءب( 

  ؛عليها

 ته؛وإقال الإفريقية لأدويةالوكالة تعيين مدير عام مؤتمر الدول الأطراف  باعتماد( التوصية ج

 ؛إذا لزم الأمروإقالته المستقل،  وكالة الأدوية الإفريقية( تعيين مدقق حسابات د

 تعبئة الموارد؛ على ( مساعدة الأمانة ه

 ؛وظائف لجنة الأدوية الإفريقية بشأنفني ال التوجيه لتقديمفنية  لجان اءإنش( و

 على العاجلة الموافقة ذلك في بما لأطراف،إلى ا والتوجيهات العلمية الآراء إصدار تحكم التي القواعد وضعز( 

 ؛الأمراض فشيحالات ت لخلا المنتجات

 ؛لجان الفنيةال من المقدمة التوصيات علىصادقة المح( 

 الأولوية ذاتالأوبئة و القضايا وبشأن المعقدة، والمواد الجزيئات: بشأن الأطراف للدول العلمي التوجيه توفير( ط

 متعددة تجارب إجراء وتسهيل السريرية، التجارب على التنظيمية والرقابةة الأخلاقيالتراخيص  وكذلك ؛ستعجاليةوالا

 المراكز؛

 .الأطراف الدول مؤتمر مكتب مع التشاور بعد ؛لتنظيمل ز الإقليميةايتمالا مراكز تعيين( ي

 .المكتب أو الأطراف مؤتمر إليها يحيلها أو ضرورية تراها أخرى مهام بأي الاضطلاع( ك

 

 18المادة 

 دارةالإمدة العضوية في مجلس 
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 .للتجديد قابلة سنوات غير ثلاث أدناه، ذلك خلاف على ينص لم ما المجلس، أعضاءعضوية دوم ت .1

( 2) سنتين، المنظمات الصحية الإقليمية عضوية أعضاء المجلس الذين يمثلون المجموعات الاقتصادية الإقليميةم دوت .2

 . غير قابلة للتجديد

 يشغل مفوض الشؤون الاجتماعية مقعدا دائما. .3

 الوطنية طاتسلال رؤساء بين من هونائبالمجلس  رئيس للتجديد قابلة سنوات ثلاث لمدة بسيطة بأغلبية المجلس ينتخب .4

 .الجنسين بين والمساواة الإقليمي التناوببشأن الاتحاد  مبدأ مراعاة مع ،دويةتنظيم الأل

 

 19مادة ال

 الإفريقية الأدوية وكالة العمل الفنية لفرق إنشاء 
والأمانة مجلس اللهم من قبل حدد عمل فنية لتقديم التوجيه الفني في مجالات محددة من الخبرات التنظيمية ت فرق تنُشأ .1

 .وفقا لذلك

متقدمة، العلاجات خاص بال: تقييم ملف ولا تقتصر عليها، فيما يلي ،التي يتعين النظر فيهاجالات تشمل الميمكن أن  .2

المنتجات الطوارئ، حالات الخاصة بدوية الأ ،)بما في ذلك البدائل الحيوية واللقاحات( مستحضرات الأحيائيةال

 ةيموقعات يمفتش استحداث ،لأدوية واللقاحاتعلى اجارب السريرية الت ،مراض النادرة()الخاصة بالأ ةيتيمعلاجية الال

والتكافؤ دراسات التوافر  ،، مختبرات مراقبة الجودةجاهزةال صيدلانيةالمنتجات الوالنشطة الصيدلانية المكونات بشأن 

 .فريقيةالإالأدوية التقليدية ، والصيدلة الاحتراسية )سلامة الدواء( ،للدواء الحيوي

 

 20المادة 

 العمل الفنيةفرق وظائف 
جوانب اللملفات، بما في ذلك لة تنفيذ التقييمات العلمية وإجراء المراجعات العلمية يمسؤولتضطلع فرق العمل الفنية ب .1

سير وتقديم الرأي العلمي لتسهيل  ،تفتيش مرافق التصنيع ،التجارب السريريةالمتصلة بوالتطبيقات  الجودةالمتصلة ب

 .صةاتكون إما هياكل دائمة أو خالفرق يمكن أن . هذه وكالة الأدوية الإفريقيةعمل 

 :بما يليتضطلع فرق العمل الفنية  .2

بناء على طلب من  وكالة الأدوية الإفريقيةأ( إجراء المراجعات العلمية وتقديم الآراء ذات الصلة بعمل 

 في الوقت المناسب؛والأمانة المجلس 

ية صحالقضايا الصحية العلمية والتنظيمية وال الإفريقية بشأنلأدوية اوكالة يم المشورة لب( تحديد وتقد

 ة ذات الصلة؛وميالعم

المنتجات الطبية، ومبادئ توجيهية علمية للنظر فيها خاصة ب سياسات ومعايير تنظيمية منسقةوضع ج( 

 ؛ومؤتمر الدول الأطرافمجلس المن قبل عليها قة صادمالو

 ؛افي مجالات خبراته وكالة الأدوية الإفريقيةالخاصة بالقدرات  عزيزة في برامج تد( المساهم

 .أو المدير العام من قبل المجلس ابأي مهام أخرى قد تسند إليهضطلاع الاه( 
 

 21المادة 

 العمل الفنيةفرق  ةتشكيل
 ؛من الكفاءات والخبراتمجموعة واسعة تمتعون بيالأكثر  ىلع ( خبراء9تسعة )من  فرق العمل الفنية تتكون .1

بما والمجلس، التي عينها  الأطرافللدول  السلطات الوطنية لتنظيم الأدويةمن  فرق العمل الفنية أعضاءيتم انتقاء  .2

 ؛المساواة بين المناطق الجغرافية عكسي

 قتضاء؛عند الا هاوخارج القارةداخل الفنيين في المجالات ذات الصلة من  الخبراء انتقاءيمكن  .3

التي صادق عليها  رئيس ونائب رئيس وفقا لما هو محدد في الشروط المرجعية فنيق عمل يفركل س ترأي .4

 ؛المجلس

 .لقواعد السرية وإعلان المصالح وتضارب المصالح فرق العمل الفنية جميع أعضاءيخضع  .5

 

 22المادة 
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 وكالة الأدوية الإفريقيةأمانة 

 ؛وكالة الأدوية الإفريقية ومجلس لأطراف وأجهزة سياسة الاتحادة تنفيذ مقررات مؤتمر ايمسؤولبلأمانة ضطلع ات .1

 تضطلع الأمانة بالمهام التالية: .2

 ؛في تحقيق أهدافها ووظائفهاالإفريقية لأدوية اوكالة لأ( تنسيق تنفيذ الأنشطة وضمان الأداء الفعال 

 قررات المجلس ومؤتمر الأطراف؛مب( ضمان التنفيذ الفعال ل

والتي يصادق عليها  وكالة الأدوية الإفريقية والاستراتيجيات التي تهدف إلى تحقيق وظائف السياساتصياغة ج( 

 مجلس ومؤتمر الأطراف؛ال

 ؛مجلسالعمل الفنية والفرق جميع  نشاطاتد( تنسيق برامج و

 ؛1ستدامتهااضمان و لصالح الدول الأعضاءقانونية النظم الإنشاء برامج تعزيز القدرات وتنسيق ه( 

وكالة الأدوية  سنوي عن أنشطةالتقرير وال تصريح الماليالو الميزانيةو برامج العملوستراتيجية الإداد الخطة و( إع

 ؛والمصادقة عليها مجلس ومؤتمر الأطرافالقبل من للنظر فيها  الإفريقية

فريقي تحاد الإلاامؤتمر الأطراف وغيرها من هياكل من المجلس وتسُند إليها من بأي مهام أخرى قد ضطلاع الاز( 

 .ذات الصلة

 

 23المادة 

 الإفريقية الأدوية وكالة المدير العام ل

 الإفريقية؛لأدوية اي لوكالة يومال التسييرالمدير العام الأمانة ويكون مسؤولا عن ترأس ي .1

 ؛المجلس من توصية على بناء الأطراف الدول مؤتمرمن قبل  العام المدير يعين .2

 الأطراف الدول ومؤتمر المجلس إلى تقريرا ويقدموكالة الأدوية الإفريقية ل التنفيذي رئيسالمقام  العام المديرقوم ي .3

 ؛الاقتضاء حسب فريقي،الإ والاتحاد

 ؛واحدة مرة للتجديد قابلة سنوات( 04) أربع لمدة العام المدير يعين .4

 ؛الأطراف الدول مؤتمربل ق من المعتمدة والإجراءات للهيكل وفقا العامة الأمانة موظفي العام المدير يعين .5

موضوع هذه المعاهدة أو بشأن  المثبتةالقدرة على القيادة والنزاهة والخبرة والتجربة وكفاءة الالمدير العام يشترط في  .6

 ؛القضايا ذات الصلة

 ؛الطرف مواطني الدولةمن  أن يكون المدير العامشترط في ي .7

 ؛الهيئة وخبراء موظفي لوكس قواعد مدونة مراقبةية مسؤولب العام المديرضطلع ي .8

وكالة الأدوية  تعليمات من أي دولة أو سلطة أو فرد خارجبتلقي الالمدير العام لا يقبل بمهامه اضطلاعه خلال  .9

 .الإفريقية

 

                                                      
 في ضعيفة صلة هناك تكون أن يمكن لا أنه الاستنتاج وكان. الأعضاء الدول جميع أو الأطراف الأمر يقتصر الدول كان إذا ما حول نقاش كان هناك 1 

 .التنظيمية القواعد وتعزيز القدرات بناء برامج من تستفيد أن ينبغي الدول غير الأطراف حتى ممكن. ومن ثمة قدر أكبر أن أي التنظيم، سلسلة
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 22مادة ال

 الإفريقية الأدوية لوكالة تابعة أو المنتسبة الكيانات ال

 .وكالة الأدوية الإفريقية لأغراض تنفيذ مهامالإفريقية لأدوية االة وكمنتسبة لقرر تعيين كيانات تابعة أو يمجلس أن ليمكن ل

 

 23المادة 

 عتراضات على اآرراء العلميةالا
، وكالة الأدوية الإفريقية صادرة عنعلمية على رأي علمي أو مشورة قانونا في حالة وجود شخص يعترض  .1

 .ناشد المجلسيمكنه أن ي

 قا للإجراءات المتفق عليها، لنظر في الشكوى طبللجنة المجلس يشكل  .2
 للاستئناف. بمهمة وضع إجراءات يضطلع المجلس .3

 
 

 الباب الرابع

 الأحكام المالية
 

 24المادة 

 الموارد المالية
وكالة الأدوية  المساهمة السنوية المقررة التي يجب أن تدفعها الأطراف لتغطية تكاليفمؤتمر الأطراف حدد ي .1

 .وكالة الأدوية الإفريقية ميزانية عتمد بالتزامن معتُ و الإفريقية

 .الموارد لتعبئة طرق استنباطتضطلع وكالة الأدوية الإفريقية بمهمة  .2

المنح والتبرعات والعائدات لأنشطتها من المنظمات الدولية والحكومات ي لأدوية الإفريقية أيضا تلقاوكالة ليمكن  .3

يكون لا التوجيهية التي حددها المجلس، شريطة أن  والقطاع الخاص والمؤسسات والكيانات الأخرى وفقا للمبادئ

 .هناك أي تضارب في المصالح

 ،لمدة سنتين من تاريخ استحقاق الدفع ،فرض على أي طرف تخلفيحدد مؤتمر الأطراف العقوبات المناسبة التي تُ  .4

 .وكالة الأدوية الإفريقيةعن سداد مساهماته في ميزانية 

 المالية والأنظمة بالقواعد المجلس يلتزم ،وكالة الأدوية الإفريقيةل المالية لقواعد فالأطرا الدول مؤتمر يعتمد ريثما .5

 .الاقتضاء عند فريقيالإ للاتحاد

 

 25مادة ال

 نفقاتال
واستثمارية وفقا لبرنامج العمل والميزانية تشغيلية نفقات لأغراض إدارية وأن تأخذ على عاتقها للأمانة مكن ي .1

الدول مؤتمر مجلس الإدارة و أقرهابالصيغة التي  ةالمعتمدالإفريقية لأدوية اوكالة لية لوالقواعد واللوائح الما

 .الأطراف

حكام المادة لأ وفقانه المجلس من قبل مدقق حسابات مستقل يعي   وكالة الأدوية الإفريقية حساباتفي  ق المالييتدقيتم ال .2

 .من هذه المعاهدة 17

 

 الباب الخامس

 الإفريقية لأدوية اوكالة لعلاقات الخارجية لا
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 26مادة ال

 فريقيمع الاتحاد الإ اتالعلاق

في تحقيق ة مطلوبته مساعدباعتبار أن  الإفريقي،على علاقة عمل وثيقة مع الاتحاد  وكالة الأدوية الإفريقيةتبقي  .1

 .وكالة الأدوية الإفريقية أهداف

أمانة اللجنة خلال فريقي من نشطتها إلى جمعية الاتحاد الإأبشأن  امكتوب اسنوي اتقرير وكالة الأدوية الإفريقيةترفع  .2

 .المجلس التنفيذيأو ذات الصلة الفنية 

 

 

 27مادة ال

 العلاقة مع الدول

غير مع الدول  وفريقي مع الدول الأعضاء في الاتحاد الإ فعليالتعاون الستدامة واقامة إالإفريقية لأدوية اوكالة لمكن ي .1

 ،ريقيفالأعضاء في الاتحاد الإ

 .وكالة الأدوية الإفريقيةع تنسيق الأنشطة القطرية مبغية رتكاز الأطراف نقاط االدول ن تعي   .2

 

 28مادة ال

 الأخرىوالمؤسسات العلاقة مع المنظمات 

 :يلي ما مع وثيقةوتعاون  عمل علاقةيم وكالة الأدوية الإفريقية تق. 1

 .العالمية الصحة منظمة( أ)

 .منها والوقاية الأمراض مكافحةل الأفريقية المراكز( ب)

 .الإقليمية الاقتصادية الجماعات( ج

 من غيرها أو حكومية غير منظمات أو دولية حكومية منظمات أو المتحدة للأمم تابعة أخرى وكالات أي( د)

الة وك تعتبرها والتي المعاهدة، هذه في تحديدا عليها المنصوص غير المتخصصة الوكالات ذلك في بما المؤسسات،

 .أهدافها تحقيق في للمساعدة ضروريةالأدوية الإفريقية 

 

 الباب السادس

 ختاميةالم احكالأ
 

 29المادة 

 عملال اتلغ
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 .فريقي، وهي العربية والإنجليزية والفرنسية والبرتغاليةلاتحاد الإا في لغات عمل وكالة الأدوية الإفريقيةفي  عملالات لغتمثل ت

 

 30المادة 

 معاهدةالتعديل 
فريقي عن طريق المدير العام اد الإقترح تعديلا لهذه المعاهدة وتقديمه إلى رئيس مفوضية الاتحيلأي طرف أن مكن ي .1

 .الإفريقيةلأدوية اوكالة ل

 إخطاربفريقي رئيس مفوضية الاتحاد الإيقم أي تعديل على المعاهدة من قبل مؤتمر الأطراف ما لم لا يتم النظر في  .2

 .فيه قبل النظربشأنه ر على الأقل جميع الأطراف ستة أشه

 .وكالة الأدوية الإفريقيةالأطراف في الدول يتم اعتماد أي تعديل من قبل أغلبية ثلثي أصوات  .3

 ثلاثة بعد الشيء نفس يقبل طرف بكل يتعلق وفيما المصادقة عليه من قبل الجمعية، يدخل التعديل حيز التنفيذ بعد .4

 .القبول وثيقة إيداع من أشهر

 .فريقيرئيس مفوضية الاتحاد الإلدى قبول أي تعديل وثائق  تودع .5

 

 31المادة 

 زعاتانمتسوية ال

من قبل  اي لا يمكن تسويتهذ، والأوكليهما أو تطبيق أي من أحكام هذه المعاهدة أويلبشأن تطرأ تقد  ةزعانمأي  .1

 .الأطرافالدول لى مؤتمر طرح عتُ أطراف النزاع، 

الدول مؤتمر حكم ، أو إذا لم يتم قبول ةزعانمبشأن الحكم إلى الوصول لأطراف االدول مؤتمر تعذ ر على إذا  .2

لتحكيم من طرح المسألة على اأن يطلب منازعة من طرفي اليمكن لأي المعنية، منازعة الأطراف من قبل أطراف ال

 :على النحو التاليهم اريختيتم امكونة من ثلاثة أعضاء ال هيئة التحكيمقبل 

 .رف محكماطكل عي ن يأ( 

من عينين باتفاق مشترك بين المحكمين الم رئيس هيئة التحكيم،الذي يكون و ،المحكم الثالثيتم اختيار ب( 

 .منازعةال يقبل طرف

ؤلاء قوم هيمحكم واحد، وعيين ف تاطر، يحق لكل من الأمنازعة( 2)طرفي إذا كان هناك أكثر من ج( 

 .التحكيمرئيس هيئة يكون لمحكم آخر بتعيين ن ومحكمال

أن  منازعةال يي من طرفيمكن لأخلال مدة ثلاثة أشهر من تاريخ طلب التحكيم،  تشكل هيئة التحكيمفي حال عدم  .3

نفسها  وكالة الأدوية الإفريقيةكانت إذا باستثناء ، اللازمةبالتعيينات القيام الأطراف الدول يطلب من رئيس مؤتمر 

 .هو من يقوم بالتعيينات فريقيفوضية الاتحاد الإرئيس مفي هذه الحالة ، ومنازعةطرفا في ال

 .النزاع لطرفي ملزما التحكيم محكمةحكم  يكون .4

 

 32المادة 

 وكالة الأدوية الإفريقية لح

الأطراف وفقا الدول باتفاق ثلثي الأطراف في هذه المعاهدة في اجتماع لمؤتمر  وكالة الأدوية الإفريقيةيمكن حل  .1

 .فريقية من قبل جمعية الاتحاد الإموافق وبناء على 32 للمادة
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ه ي .2 وكالة الأدوية  لمناقشة ح هغرضالأطراف الدول أي اجتماع لمؤتمر بشأن ( أشهر 6لا يقل عن ستة )بما إشعار وجَّ

 .الإفريقية

تصفية بتحديد كيفيات الأطراف الدول ، يقوم مؤتمر وكالة الأدوية الإفريقية تم التوصل إلى اتفاق بشأن حليحيث  .3

 .وكالة الأدوية الإفريقية أصول

 

 33المادة 

 ودخول حيز التنفيذ توقيع والتصديق والانضمامال

 .فريقيالاتحاد الإرئيس مفوضية لدى هذه المعاهدة، باللغات العربية والإنجليزية والفرنسية والبرتغالية، تود ع  .1

 .فريقيعضاء في الاتحاد الإعليها من قبل جميع الدول الأوالتصديق تكون هذه المعاهدة مفتوحة للتوقيع  .2

الأعضاء في من الدول على الأقل  ةدول( 15) ةمن قبل خمس عشر ابمجرد التوقيع عليه ق هذه المعاهدة مؤقتاتطبَّ  .3

تلك بهذا التطبيق المؤقت مع الدستور الخاص عدم تضارب يها شريطة دولة الموقعة علبالنسبة للو فريقيالاتحاد الإ

 .ذينفحيز الت هذه المعاهدةلنهائي اللدخول ادولة المعنية أو ال، في انتظار تصديق هاائحأو لو هاالدولة أو قوانين

 .المعاهدة للتصديق أو القبول أو الموافقةهذه تخضع  .4

التصديق أو القبول أو وثائق من  15 الوثيقة ( يوما من تاريخ إيداع ال30)ثلاثين دخل هذه المعاهدة حيز التنفيذ نهائيا ت .5

 .الموافقة

 وكالة الأدوية الإفريقيةفريقي التي ترغب في أن تصبح عضوا في الاتحاد الإفي الأعضاء دولة من الدول ي مكن لأي .6

رئيس مفوضية الاتحاد لدى  ذلك عن طريق إيداع وثيقة انضمامها إلى هذه المعاهدةن كوتكأن دخولها حيز التنفيذ بعد 

 .فريقيالإ

 .فريقيفقة لدى رئيس مفوضية الاتحاد الإالتصديق أو القبول أو المواوثائق تودع  .7

التصديق أو القبول أو بمصدقة من هذه المعاهدة والمعلومات المتعلقة  افريقي صوررئيس مفوضية الاتحاد الإرسل ي .8

 .فريقيالدول الأعضاء في الاتحاد الإ لى جميعإالموافقة على هذه المعاهدة 

 34مادة ال

 تحفظات ال

 ض منها.رة والغهذه المعاهد من الغايةمع هذه المعاهدة إذا كان التحفظ يتنافى ن بشأأي تحفظ إبداء لا يجوز 

 

 35المادة 

 نسحابالا

فريقي الذي، في د الإنسحب من هذه المعاهدة عن طريق إخطار كتابي إلى رئيس مفوضية الاتحايلأي طرف أن مكن ي .1

 .الأطرافالدول و وكالة الأدوية الإفريقية غبإبلايقوم ( يوما من تاريخ استلام هذا الإخطار، 30غضون ثلاثين )

 .الانسحاببلإخطار لفريقي تسلم رئيس مفوضية الاتحاد الإمن الانسحاب نافذا بعد سنة واحدة بخطار صبح الإي .2

سارية ، ه حيز التنفيذانسحابدخول الطرف المنسحب بموجب هذه المعاهدة، قبل مترتبة على الالتزامات التبقى  .3

 المفعول.

 



 24من  19الصفحة رقم 
 

 .المعاهدةعوا على هذه ، وق  همل حكومات دوليتمثلالموقعين أدناه، المفوضين المخولين  ، فإنتا لذلكوإثبا
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