
  
  منظمـة الصحـة العالميـة

  ١١٥/٢٧م ت  المجلس التنفيذي
  ٢٠٠٤ ديسمبر/ كانون الأول ٢   عشرة بعد المائةالخامسةالدورة 

  EB115/27   من جدول الأعمال المؤقت ١-٩البند 
  
  
  
  

  ١لجان الخبراء ومجموعات الدراسة
  
  

  الأمانةتقرير من 
  
  

  
  حة العالمية المعنية بالمعايرة البيولوجيةلجنة خبراء منظمة الص

  
  ٢التقرير الثالث والخمسون

   ٢٠٠٣فبراير /  شباط٢١-١٧جنيف، 
  

  التوصيات الرئيسية
  
تقوم لجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية باستعراض التطورات الحادثـة فـي مجـال المـواد                  -١

 والمواد البيولوجيـة المعـدة      ا اللقاحات ومشتقات البلازم   البيولوجية المستعملة في الطب البشري، والتي تشمل      
وتتولى اللجنة تنسيق الأنشطة التي تسفر عن اعتماد التوصيات فيما يتعلق بضمان جودتها             . للاستخدام العلاجي 

  . جاعتها، وعن تحديد المواد المرجعية الدوليةونومأمونيتها 
  
 أو  الاتقـاء  المواد البيولوجية المـستعملة فـي        مفعوليد  ويتيح استخدام المواد المرجعية الدولية لتحد       -٢

.  الجودة أو إجراءات التشخيص، القيام بمقارنة البيانات على نطاق العـالم           مراقبةالمعالجة، أو لضمان وثوقية     
 مادة مرجعية دولية جديـدة      ١٦وبالاستناد إلى نتائج الدراسات المختبرية التعاونية الدولية حددت لجنة الخبراء           

وتوجد فـي موقـع     . وبالإضافة إلى ذلك تم إلغاء تحديد مادة مرجعية دولية واحدة لم تعد ضرورية            . و بديلة أ
  .المنظمة على الإنترنت قائمة محدثة بالمعايير والمواد المرجعية الدولية لمنظمة الصحة العالمية

  
 من اللقاحات أو    الثيوميرسالة  واعتمدت اللجنة مبادئ توجيهية جديدة بشأن الاحتمالات التنظيمية لإزال          -٣

؛ واعتمدت توصيات بخصوص إنتاج لقاح الجدري ومراقبة جودته، ومبادئ توجيهية           هخفض كميته أو استبدال   
طل الذي يصنع من فيروسات شلل الأطفال من النوع         علقاحات فيروس شلل الأطفال الم    ل الإنتاج المأمون بشأن  
 مـن اللقـاح     "جيم"لتوصيات الخاصة بإنتاج المجموعة     دت إضافة ل  ؛ واعتم ، ومراقبة جوده هذه اللقاحات    البري

  . السحائية ومراقبة جودتها، فيما يتعلق باستعمال بدائل مصلية للحمايةللمكوراتالمزدوج المضاد 
                                                           

براء الاستشاريين على أن يقدم المدير العام إلى المجلس التنفيـذي تقريـراً عـن    تنص لائحة مجموعات ولجان الخ   ١
اجتماعات لجان الخبراء يحوي ملاحظاته عن الآثار المترتبة على تقارير وتوصيات لجان الخبراء في إجراءات المتابعة                

 .المزمع اتخاذها
 ).بالإنكليزية(، قيد الطبع ٢٠٠٤، ٩٢٦سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
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فبرايـر  / ووافقت اللجنة على أن التقرير الصادر عن مشاورة عقدتها المنظمة في جنيف في شـباط                -٤
اغ الإسفنجي الشكل الساري فيما يتصل بالمستحضرات البيولوجية والصيدلانية ينبغي           بشأن اعتلال الدم   ٢٠٠٣

أن ينشر في أقرب وقت ممكن ويعرض على اجتماع اللجنة القادم لكي يتسنى بحث الآثار الأعم المترتبة على                  
  .التقرير فيما يخص المعايرة البيولوجية

  
مع ومعالجة ومراقبة جودة الـدم ومكونـات الـدم           أن الوقت مناسب لاستعراض متطلبات ج      واعتُبر  - ٥

وشددت اللجنة على أهمية مواصـلة      . ١٩٩٢خر تنقيح لهذه المتطلبات في عام       آ، وقد جرى    اومشتقات البلازم 
  .  في هذا المجالهاالمنظمة تقديم توصيات

  
  سياسات الصحة العموميةالأهمية بالنسبة إلى 

  
رشادات للسلطات التنظيمية الوطنية والصانعين بشأن الإنتاج       توفر التوصيات الصادرة عن المنظمة إ       -٦

وتشكل هذه التوصيات الأساس اللازم . ومراقبة الجودة وما يتصل بذلك من قضايا المأمونية والقضايا التنظيمية   
 أو  وتستخدم المقاييس الدولية التي تضعها المنظمة في معايرة المقاييس الإقليميـة أو الوطنيـة             . للوائح الوطنية 

نات التداول الروتينية وتحديـد     ذوأ ما تشكل الأساس اللازم لمنح التراخيص وإعطاء         اًمقاييس الصانعين، وغالب  
  .رعات السريرية على نطاق العالمالج
  
 بالفعل مع هذا الإجراء     امرخص به ال اللقاحات    الثيوميرسال في  تغييرات في محتوى  ب الاضطلاعويعد    -٧

رسال من أي منتج موجود أو خفـض        ييوموتبين الخبرة أن إزالة الث    . عنايةحثها ب الواقي قضية معقدة تقتضي ب    
 بما فـي    ، اللقاح أو مأمونيته أو نجاعته     جودةكميته فيه قد يترتب عليها بعض الآثار غير المتوقعة بالنسبة إلى            

العامة لتقييم اللقـاح    في المبادئ التوجيهية الجديدة مناقشة للمبادئ       ترد  و. ثبات اللقاح ذلك حدوث تغييرات في     
 أو استبداله، وذلك مع  أو نزعه منهرسال من أي لقاح مرخص به بالفعل أو تخفيض كميته فيه   ييومثبعد إزالة ال  

  . اهتمام خاص للاحتمالات التنظيمية لكل إمكانية من الإمكانيات المذكورة أعلاهإيلاء
  
. ١٩٦٥نتاج ومراقبة لقاح الجدري في عـام        الخاصة بإ ) اًالمتطلبات سابق (خر تنقيح للتوصيات    آوتم    -٨

 استئصال الجـدري    على أوصت اللجنة العالمية للإشهاد      ١٩٨٠وبعد الإعلان عن استئصال المرض في عام        
 ـ      . بتكوين مخزون من لقاح الجدري، بالتوازي مع المخزونات الوطنية          هومع ذلك فقد تبين من استقصاء أجرت

على وهذه المخزونات موزعة    .  كميات قليلة مخزنة من لقاح الجدري       أنه لا يوجد إلا    ٢٠٠١المنظمة في عام    
وسيلزم توفير إنتاج   .  على نطاق العالم ولا يستطيع الاستفادة منها إلا جزء معين من عامة السكان             نحو متباين 

 إضافي من أجل تلبية الطلب الكبير على إمدادات اللقاح، على غرار الطلب الكبير الذي يمكن أن ينـتج عـن                   
استئناف إنتاج لقاح الجدري من المفاهيم العـصرية للإنتـاج          وسيستفاد في   . الإطلاق المتعمد لفيروس الجدري   

وتـوفر التوصـيات    . والمراقبة، وينبغي التقيد بالاحتمالات التنظيمية العصرية في عملية إصدار التـراخيص          
 واختبار كل نوع من   ق بصنع لقاح جديد     المنقحة إرشادات معدة على أساس أحدث ما توصل إليه العلم فيما يتعل           

  . أنواع الركيزة المستعملة في إنتاج اللقاح
  

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
  
وعلى وجه الخـصوص    . يتيح عمل لجنة الخبراء للمنظمة أن تنهض بمسؤوليتها المحددة في الدستور            -٩

مال التحضيرية المرجعية، في الوقت المناسب،      فإن ملاحظاتها واستنتاجاتها وتوصياتها توفر التوصيات والأع      
وحيد المقايسات التشخيصية الأساسـية     تلضمان جودة اللقاحات ومأمونيتها ونجاعتها، وتوفير المواد المرجعية ل        
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وتشكل القواعد والمعايير العالمية التي تحـددها       . مشتقات البلازما اللازمة للكشف عن الملوثات الفيروسية في       
  .الوكالات الدوليةمن قِبل  اللقاحات  شراءقييم مقبوليةاللجنة أساس ت

  
وفي سياق عالمي يوشك أن يستأصل شلل الأطفال توجد حاجة إلى الاحتواء الفعال لسلالات فيروس                 -١٠

وتحدد المبادئ التوجيهية   . شلل الأطفال من النوع البري كشرط مسبق للإشهاد العالمي على استئصال المرض           
وس شلل الأطفال المعطل من فيروسات شلل الأطفال من النوع البري، على نحـو مـأمون                لصنع لقاحات فير  

ومراقبة جودتها، الخطوات الكفيلة بالحد من خطر عودة فيروس شلل الأطفال من النوع البري إلى الظهور من     
  .مرفق صنع اللقاح إلى المجتمع

  
  ولوجية  المعنية بالمعايرة البيخبراء منظمة الصحة العالميةلجنة 

  
  ١ الرابع والخمسونالتقرير
   ٢٠٠٣نوفمبر /  تشرين الثاني٢١-١٧جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

  
 مـادة مرجعيـة     ١٤بتحديد   أوصت اللجنة، بالاستناد إلى نتائج الدراسات المختبرية التعاونية الدولية،          -١١

لمـضادة  ج اللقاحات المزدوجـة ا    واعتمدت اللجنة أيضاً توصيات جديدة بخصوص إنتا      . دولية جديدة أو بديلة   
نفلونزا ومراقبـة جودتهـا،     يات منقحة بخصوص إنتاج لقاحات الأ      ومراقبة جودتها، وتوص   الرئويةورات  للمك
 ـ         لمبادئ توجيهية جديدة ل   و ة تقييم غير السريري للقاحات، والتعديلات على التوصيات الخاصة بالمواد المرجعي

وبـشأن مقايـسات فعاليـة هـذه        ) السعال الديكي (وق  والشاه) لتيتانوسا(زاز  والك) ريايالدفت(للقاحات الخناق   
  . اللقاحات

  
 إلـى   ٢٠٠٢نوفمبر  / دة من تشرين الثاني   تونظرت اللجنة أيضاً في تقرير أفاد بأنه خلال الفترة المم           -١٢
 ـ         الإصابة لوحظ حدوث عدة حالات من       ٢٠٠٣فبراير  / شباط يم  بشلل الأطفال في بلد واحد بعد إجـراء التطع

 من فيروس شـلل الأطفـال   MEF-1 المرجعية بلقاح شلل الأطفال الفموي، وبأنه تم في كل حالة عزل السلالة          
 وطلـب مـن     . دفعات اللقاح  إحدى في قنينات    MEF-1 وأظهرت الدراسات وجود السلالة   . ٢البري من النوع    

لولة دون التداخل المقصود مع منتج    اللجنة أن تنظر في الآثار الأعم لهذه الظاهرة، وخلصت اللجنة إلى أن الحي            
 ومن الضروري   . في ممارسات الصنع الجيدة العادية     المتاحةما يقتضي وجود ضمانات مختلفة عن الضمانات        

 ـ    . اتخاذ تدابير لضمان عدم التلاعب في القنينات، واتخاذ إجراءات لكشف التزييف           صحت وفي هذا الـصدد نُ
افية وبإتاحتها لكل صانعي اللقاحـات وموزعيهـا والـسلطات          المنظمة بالحصول على مشورة أخصائيين إض     

  . التنظيمية الوطنية
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  
خـر تنقـيح لمتطلبـات      آومنـذ    ).٦انظر الفقرة   (ورد أعلاه ذكر الأهمية العامة لإرشادات المنظمة          -١٣

ويجـري  . تها حدثت تطورات هامة في هذا المضمار      المنظمة بخصوص إنتاج لقاحات الأنفلونزا ومراقبة جود      
صات اة، وتم تحديد الجرعة الفعالة من الراحات المصفاة واللقاحات المجزوءالآن على نطاق واسع استعمال اللق

                                                           
 ).بالإنكليزية(، قيد الطبع ٢٠٠٥، ٩٢٧  رقمسلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية،   ١
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ويمثـل خطـر حـدوث    . وبالإضافة إلى ذلك تم استنباط وإقرار لقاحات تحتوي على مواد مـساعدة          . الدموية
لات جديدة وشديدة الإمراض من فيروس الأنفلونزا عدة تحديات فيمـا يتعلـق             جائحات ناجمة عن ظهور سلا    

ر التوصيات الجديدة إنتاج اللقاحات المضادة للسلالات الجائحة، عـن          وتيس.  وإعطاء اللقاحات المناسبة   بإنتاج
 أجل اشتقاق   طريق تحديد مواصفات استعمال المستنبتات الخلوية، وكذلك استعمال التقنيات الجينية العكسية من           

  .سلالات نمطية مناسبة لإنتاج اللقاح
  
 إرشـادات    توفير وهناك حاجة إلى  .  مجموعة كبيرة من اللقاحات الجديدة التي يجري استنباطها        وثمة  -١٤

قائمة على أفضل المعارف العلمية بشأن نوع ومدى التقييم غير السريري لهذه المنتجات، حيث يـشكل ذلـك                  
 المبادئ التوجيهية الجديدة هو وضع مبادئ للتقيـيم غيـر            من والهدف. لقاح مرشح  من تقييم جودة أي      اًجزء

السريري للقاحات، وتوفير ما يلزم من معلومات وإرشادات لصانعي اللقاحات وما يلزم من توصيات للسلطات               
  منه هو تكملـةً    ويوجز التقرير الاحتمالات التنظيمية، والهدف    .  الجودة وتقديرالتقييم  بشأن  التنظيمية الوطنية،   

، كما ينبغـي    الاحتمالات التنظيميةً : المبادئ التوجيهية لمنظمة الصحة العالمية بشأن التقييم السريري للقاحات        
  .الاطلاع على هذا التقرير إلى جانب تلك المبادئ التوجيهية

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
لابد من استبدال المعيار الدولي الأول الحالي الخـاص         و.  بإيجاز  التقرير السابق الآثار العامة    يعرض  -١٥

مة إحـدى التركيبـات     يت دراسة تعاونية لتقدير مدى ملاء     وقد أجر . "باء"لالتهاب الكبد   بالمستضدات السطحية   
ائية الحيوية ذات الـصلة     يوأشارت النتائج والبيانات الكيم   . بوحدات القياس الدولية  البديلة المرشحة، ومعايرتها    

وعلى النقيض من ذلك حـددت      . اً عام ١٨الدولية على مدى    بقيمة وحدة القياس    نحراف  إلى أنه لم يحدث     بها إ 
وأظهـرت  . الثانويةإحدى الدول الأعضاء وأحد الصانعين القيم الخاصة بالبروتين بالنانوغرامات في المعايير            

ة البيولوجية، وبهـذا فإنهـا      رجعيلمواد الم لوحدات النظام الدولي    سة أن من غير المناسب تخصيص قيم ب       الدرا
  .تباع أسلوب المعايرة البيولوجية الذي تؤيده المنظمةتبرر ا

  
تتحكم و. بلغت اللجنة بالعدد المتزايد على نطاق العالم من عمليات زرع الأعضاء والأنسجة والخلاياوأُ  -١٦

وعلى الصعيد العـالمي    . يهامحدودية الإمدادات في عدد عمليات زرع الأعضاء، وتحول دون تلبية الطلب عل           
وقد يلزم .  جميع أقاليم المنظمةتوجد مجموعة متنوعة من بنوك الأنسجة ومواد زرع الأعضاء عبر الحدود في           

 كما أن استعمال الأنسجة البشرية، وخطر       .الأنسجة والخلايا التي يتم زرعها    تباع إجراءات معقدة للتعامل مع      ا
 تتعلق بالأخلاقيات والصحة    هواجس أمور تثير    عمال الموارد، هي جميعاً   انتقال مسببات الأمراض، وإساءة است    

 يتعـين    فقد وافقت اللجنة على أن لها دوراً       اًوعلى الرغم من أن هذا الميدان يشكل مجال نشاط جديد         . العمومية
لنجاعة، طلع به في هذا الصدد، ودعت إلى تقديم مقترحات مفصلة ومحددة الأولوية تتعلق بالمأمونية وا              ضأن ت 

 بما يتفق مع توصيات المنظمة فيما يتعلق بالمواد المـستخدمة           ،ظم إدارة الجودة  وممارسات الصنع الجيدة، ونُ   
  . لأغراض علاجية
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  تقييم مضافات وملوثات غذائية معينة
  

 ـ             صحة التقرير الحادي والستون للجنة الخبراء المشتركة بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمـة ال
  ١مية والمعنية بالمضافات الغذائيةالعال

   ٢٠٠٣يونيو /  حزيران١٩-١٠روما، 
  

  التوصيات الرئيسية 
  
  وأجرت تقييمـاً   ،وضعت اللجنة توصيات بخصوص مأمونية عدة مضافات وملوثات غذائية ومنكهات           -١٧

أو اسـتعراض   وقامـت بإعـداد     . لأحد العوامل المستعملة في معالجة المياه ولأحد المصادر الغذائية للحديـد          
ويحتوي تقريرها على بعض التوصيات العامة التي تتعلق، . صفات العديد من المضافات الغذائية والمنكهاتامو

  . المضافات الغذائيةمدخول على سبيل المثال، بمبادئ تقدير مأمونية المنكهات ومبادئ تقدير 
  
 الغذائية، ويتعلق تقييم سبعة منهـا        وعشرون من المضافات   أربعة  لما مجموعه  اًوأجرت اللجنة تقييم    -١٨

 اليـومي   المـدخول تحديـد   وتم  لسمومية  وأجريت لكل المضافات الأخرى أيضاً تقييمات ل      . بالمواصفات فقط 
 ١٤٤ وتقييم ما مجموعـه  من المضافات الغذائية ٣٩وتمت مراجعة حدود الفلزات الثقيلة بالنسبة إلى   . المقبول

، وذلك عن طريق تطبيـق الإجـراء         مختلفة من المواد الكيميائية    ن فئات  م من المنكهات التي تنتمي إلى سبع     
 من المنكهات   ١٠١وبالإضافة إلى ذلك تم النظر في       . الخاص بشجرة اتخاذ القرار، والذي سبق وحددته اللجنة       

زئبق الكادميوم و(وقد أتاح تقييم البيانات الجديدة الخاصة باثنين من الملوثات . لأغراض وضع المواصفات فقط
 به فيما يتعلق    المدخول اليومي المسموح   تحديد   اًوتم أيض .  اليومي المدخولتحديد قيم مسموح بها من      ) الميثيل
  وتم تقييم غليسينات   . سيانورات ثنائي كلور الصوديوم المتماثلة      معالجة المياه، وهو    المستعملة في  عواملالبأحد  

 كمصدر تغذوي يحتوي على الحديد، واعتبرت مناسبة لهذا الغـرض،           بحامض الستريك،  ، المجهزة الحديدوز
وستنشر منظمة الصحة   .  اليومي الأقصى المسموح به    المدخول من الحديد    المدخولشريطة ألا يتجاوز إجمالي     

 ملخصات المعلومات السمومية والمعلومات ذات الصلة بها،        ،العالمية ومنظمة الأغذية والزراعة، على التوالي     
  . المركبات، وكذلك ملخصات هوية ونقاوة المضافات الغذائية والمنكهات مأمونية استندت إليها تقييماتالتي

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
 وثمـالات  الكيميائية   والثمالات المضافات والمنكهات    ثمالات مخاطر   لتقديريشدد عمل اللجنة على ما        -١٩

وتسلط الضوء علـى    . دة في الأغذية من أهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية         الأدوية البيطرية الموجو  
مدى تعقيد العملية، والتي تشمل تجميع وتحليل كل البيانات المناسبة، وتفسير الدراسات فيما يتعلق على سـبيل                 

ظة على حيوانات التجارب     الملاح الآثارساخ، وتقدير   مّبالسرطنة والسمية الجينية والسمية الإنجابية والا     المثال  
 إلى البيانات الـسمومية      بالنسبة إلى الإنسان، ووصف خصائص الأخطار التي تتهدد الإنسان استناداً          استقرائياً

  .والوبائية المتاحة
  
وعلى الرغم من أن جميع الدول الأعضاء تواجه مشكلة تقدير المخاطر المحتملة المترتبة على المواد                 -٢٠

غذية فإن عدد المؤسسات العلمية الوطنية أو الإقليمية التي تستطيع تقييم البيانات السمومية ذات      الكيميائية في الأ  
ومن ثم يلزم تزويد الدول الأعضاء بمعلومات صالحة        . الصلة وما يتعلق بها من بيانات أخرى هو عدد ضئيل         

                                                           
 ).بالإنكليزية (٢٠٠٤، ٩٢٢ سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
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لمضافات والمنكهـات والملوثـات     تقدير المخاطر المحتملة والتقييمات المحددة الخاصة با      لعن الجوانب العامة    
دولي على تقييم هذه     إلى إجماع    للتوصلويعني العمل المعقد الذي تضطلع به اللجنة        . المشمولة في هذا التقرير   

  . ةالسلامة الغذائي لا توجد أية هيئة أخرى لها تأثير مماثل على قرارات الصحة العمومية المتعلقة بالمركبات أنه
  
توصيات اللجنة لتحديـد المواصـفات      ) هيئة الدستور الغذائي  (ور الأغذية الدولي    وتستخدم لجنة دست    -٢١
 اليـومي   المـدخول متها وحددت   ولا تحدد هذه القيم إلا للمواد التي سبق للجنة أن قي          . دولية للسلامة الغذائية  ال

لمتداولـة فـي التجـارة    ضمن تقيد السلع الغذائية ا   بحيث ي  ، اليومي المسموح به منها    المدخولالمقبول منها أو    
  .  بمعايير السلامةاً صارماًالدولية تقيد

  
   بالنسبة إلى برامج المنظمةالآثار

  
عقد خـلال   رر أن ت  ومن المق .  مستمراً يشكل تقييم اللجنة للمواد الكيميائية الموجودة في الأغذية نشاطاً          -٢٢

اع واحد بشأن الملوثـات واجتمـاع       اجتماعان بشأن المضافات واجتم   ( أربعة اجتماعات    ٢٠٠٥-٢٠٠٤الفترة  
  .)لات الأدوية البيطرية الموجودة في الأغذيةاواحد بشأن ثم

  
 في برنامج المواصفات الغذائية المشترك بينها وبين منظمة الأغذيـة           ومنظمة الصحة العالمية شريك     -٢٣

 أعمـال اللجنـة أهميـة       يوتكتس). هيئة الدستور الغذائي  (والزراعة، والذي يدير لجنة دستور الأغذية الدولي        
  .حاسمة بالنسبة للجنة دستور الأغذية الدولي

  
كما يستفيد كل من المكاتب الإقليمية وممثلي المنظمة من التقييمات التي تجريها اللجنـة فـي إسـداء                    -٢٤

  . المشورة إلى الدول الأعضاء فيما يخص برامج السلامة الغذائية التنظيمية
  

  ينة في الأغذيةمعلات أدوية بيطرية اتقييم ثم
  

التقرير الثاني والستون للجنة الخبراء المشتركة بين منظمة الأغذية والزراعـة ومنظمـة الـصحة               
   ١ بالمضافات الغذائيةوالمعنيةالعالمية 

   ٢٠٠٤فبراير /  شباط١٢-٤روما، 
  

  التوصيات الرئيسية 
  
وتم، حسب الاقتـضاء،    .  الأغذية بيطرية في الدوية  الأ ثمالاتوضعت اللجنة توصيات بشأن مأمونية        -٢٥

 إعطاء الأدوية للحيوانـات     دلات عن الات، وتمت التوصية بالحدود القصوى للثم     ا، تحديد الثم  الرصدلأغراض  
عدد مـن    على   اًويحتوي التقرير أيض  .  للممارسات الجيدة في استعمال الأدوية البيطرية      التي تنتج أغذية، وفقاً   

  .للجنةالتوصيات العامة المناسبة لعمل ا
  
 اليومي المقبول فيما يتعلق بعشرة من الأدوية البيطرية، بما          المدخولوأوصت اللجنة أيضاً بمستويات       -٢٦

اثنان من مبيدات الحـشرات     ، و )سيفوروكسين وفلوميكين وبيرليميسين  (في ذلك ثلاثة عوامل مضادة للجراثيم       
 ـ   ). امينبركتو(الغذائية  وأحد المضافات   ) رين سيبرميث ألفا /رينسيهالوثرين وسيبرميث (  اًوأجرت اللجنـة تقييم

                                                           
 ).بالإنكليزية(، قيد الطبع ٢٠٠٤، ٩٢٥سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
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 ـ          المنخفضةلمأمونية التركزات     اً من عامل كلورامفنيكول المضاد للجراثيم في المنتجات الحيوانية، وأبدت تعليق
 أنه لا توجد أيـة      وخلصت إلى . من الكلورامفنيكول في الأغذية   بشأن المصادر المحتملة للمستويات المنخفضة      

 أيضاً ما يدل على ويوجد.  في التربة بمقادير يمكن كشفهاالكلورامفنيكول يتركب طبيعياًة أن  قرينة تدعم فرضي  
، لا يمكـن أن     ٢٠٠٢ الأغذية في عام     رصد، والتي كشفتها برامج     الكلورامفنيكولأن التركزات المنخفضة من     

ال البيطـري للـدواء مـع       التي تبقى في البيئة بعد تاريخ من الاستعم       الكلورامفنيكول  لات  ايكون مصدرها ثم  
فـي مختلـف    الكلورامفنيكول  ة في فترة نصف عمر      بيد أنه بسبب التقلبية الشديد    . ات التي تنتج الأغذية   الحيوان

. الظروف البيئية فإن هذه الآلية قد تتسبب من حين لأخر في حدوث تلوث منخفض المـستوى فـي الأغذيـة                   
زراعة، على التوالي، بنشر ملخصات المعلومات السمومية       ستقوم منظمة الصحة العالمية ومنظمة الأغذية وال      و

وما يتصل بها من معلومات، والتي استندت إليها تقديرات مأمونية المركبات، وكذلك المعلومات الخاصة بنقاوة               
  .المضافات الغذائية والمنكهات

  
    برامج المنظمة سياسات الصحة العمومية والآثار بالنسبة إلى بالنسبة إلىالأهمية

  
  . يرد ملخص ذلك في التقرير السابق  -٢٧
  

  تنظيم منتجات التبغ 
  

  تقرير من إعداد فريق دراسة تابع لمنظمة الصحة العالمية
  ٢٠٠٤أكتوبر /  تشرين الأول٢٨-٢٥، كندا، مونتيبيللو

  
ظـيم   حد بعيد، لا تخضع للتن     ه يتهدد صحة الإنسان، ولكنها، إلى      لا مثيل ل   تشكل منتجات التبغ خطراً     -٢٨

وثمة حاجة ماسة إلى توفير أفضل المعارف العلمية والتكنولوجية المتاحة لتوجيه عملية            . في جميع أنحاء العالم   
 من اتفاقية منظمة الصحة العالمية الإطارية بشأن مكافحة التبغ، والتي تتعلق بتنظـيم  ١١ و ١٠ و ٩تنفيذ المواد   
  :ذا المضمار ما يلي في ه الرئيسيةوتشمل القيود والمهام. منتجات التبغ

  
استعمال بروتوكـول   لكربون التي يتم قياسها في السجائر ب      ن حصائل القار والنيكوتين وأول أكسيد ا      أ  •

 .الاختبار الآلي للمنظمة الدولية للتوحيد القياسي تعطي نتائج مضللة
 
 .الأخرى لاختبار منتجات التبغ ذات دلالةن هناك حاجة لوضع معايير أ  •
 
تقليل الضرر، بغيـة تمكـين      طلبات  عداد مبادئ توجيهية لتقييم منتجات التبغ الجديدة مع         أنه يجب إ    •

 . المحتملةمخاطرها وفوائدهامنظمة الصحة العالمية وغيرها من منظمات الصحة من تقدير 
 
 البحوث والاختبارات بهدف تنظيم منتجات التبغ        إجراء ن من الضروري تكوين وتعزيز القدرة على      أ  •

 . ةية والمستقبلالحالي
  
 على اللجنة الاستشارية العلمية المعنية بتنظيم منتجات التبغ          أُضفي ٢٠٠٣نوفمبر  /  تشرين الثاني  وفي  -٢٩

الطابع الرسمي باعتبارها فريق الدراسة التابع لمنظمة الصحة العالمية والمعني بتنظيم منتجات التبـغ، وذلـك                
اسة المشورة إلى المنظمة عن طريق إعداد توصيات مـستندة           ويسدي فريق الدر   .تقديم هذه الإرشادات  بهدف  

ويتألف فريق الدراسة من خبراء . إلى قرائن للدول الأعضاء من أجل وضع إطار تنظيمي منسق لمنتجات التبغ
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علميين في مجالات تنظيم المنتجات ومعالجة الاعتماد على التبغ وتـصميم المنتجـات وصـنعها والتحليـل                 
  .التبغ وانبعاثاتهالمختبري لمكونات 

  
  التوصية الرئيسية

  
اعتمد فريق الدراسة في اجتماعه الأول التوصية الخاصة بالمبادئ الإرشادية لتطوير القـدرة علـى                 -٣٠

. إجراء البحوث والاختبارات الخاصة بمنتجات التبغ والبروتوكولات المقترحة لاستهلال اختبار منتجات التبـغ         
والورقات التي عرضت في الاجتماع السادس للجنة الاستشارية العلمية التابعة          وتقوم التوصية على المناقشات     

 ١).٢٠٠٣سبتمبر /  أيلول٢٧-٢٥غوا، الهند، (لمنظمة الصحة العالمية والمعنية بتنظيم منتجات التبغ 
 

 على ويتمثل الهدف الرئيسي من تكوين وتنسيق الموارد المادية والبشرية لإجراء البحوث والاختبارات     -٣١
ويجب، تطـوير   . نطاق العالم في توفير أساس علمي لتحسين الصحة العمومية من خلال تنظيم منتجات التبغ             

يجب، على الصعيد الدولي، أن يتم تيسير وتنسيق        و. القدرات المختبرية لأغراض إجراء البحوث والاختبارات     
ومن الـضروري أن تتـسم العمليـات        . ةما ينتج عن ذلك من قدرات مختبرية من أجل تنفيذ الاتفاقية الإطاري           

 وتـوفر   .بالشفافية لإعطاء السلطات التنظيمية وعامة الناس الثقة في نزاهة العمليات والاستنتاجات المختبرية           
المختبرات المستقلة القائمة التي تخدم دوائر صناعة التبغ قدرات مختبرية محتملة، ولكن إذا ما كـان يتعـين                  

. الصحة العمومية فإنه يجب وضع أحكام لضمان استقلالية عملياتهـا ومـصداقيتها           استعمالها في خدمة تنظيم     
  . ملائمة في العقود التي تُبرم مع هذه المختبرات"شروط مانعة"ويتعين وضع 

  
ترصد الآثار الصحية   ومن الأمور الحاسمة لتحديد الاستجابات المرجوة وغير المرجوة على السواء،             -٣٢

 القياسي على الحاجة    للتوحيدوتبرهن مواطن النقص في بروتوكول المنظمة الدولية        . مومعرفة أنماط الاستخدا  
ويجب . إلى وجود إجراءات للاختبار تراعي هواجس الصحة العمومية في تقييم منتجات التبغ الجديدة والقائمة             

. ب لمقتـضياته   السريع للمنتجات وأن تـستجي     التطورأن تستبق القدرات الخاصة بالبحث والترصد والاختبار        
 قبل طرحها في    لاستعراضوتقترح هذه التوصية إخضاع كل منتجات التبغ الجديدة والمنتجات القائمة المعدلة            

الاستعراض الدقيق قبل الطرح في السوق أهمية خاصة عندما يـتم           ويكتسي  . ه السلطات التنظيمية  السوق تجري 
  .أو عندما يتوقع تقديمها" تقليل الضرر"تقديم طلبات 

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
 التنظيمية  الرقابةمن المتوقع أن يؤدي بدء نفاذ الاتفاقية الإطارية وتنفيذ أحكامها إلى توسع سريع في                 -٣٣

 تكرر بلدان كثيرة، دون      أن وفي ظل عدم وجود إرشادات علمية وتقنية من المنظمة يمكن         .  التبغ على منتجات 
ض البـشر ولمخـاطر     ي بأن تعتمد على قياسات القار والنيكوتين على أنها قياسات لتعرّ          قصد، أخطاء الماض  

 والآثـار ثات وأشكال التعرض    ا والأساس العلمي اللازم لبحث الانبع     .الإصابة بالأمراض بسبب منتجات التبغ    
نتجات، بالاسـتناد    بسرعة في ظل الإمكانات القوية للاستراتيجيات الفعالة لتنظيم الم         التطور في   آخذالممرضة  

وخلال هذه الفترة الفاصلة التي تتغير فيها المعارف بسرعة تتطلع الدول           . إلى أساليب الاختبار العلمية المجازة    
  .الأعضاء إلى المنظمة لكي تزودها بالإرشادات العلمية والتقنية بخصوص هذه القضايا المعقدة

                                                           
١   TobReg Recommendation: Guiding principles for the development of tobacco-product research and testing 

capacity and proposed protocols for the initiation of tobacco product testing. Geneva, World Health 
Organization, 2004.                                                                                                                              
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ادات في مجال الاستخدام الفعال للمـوارد مـن       وتتيح التوصية للدول الأعضاء أن تحصل على الإرش         -٣٤
. التنسيق الدوليين فيما يتعلق باختبار المنتجـات      و للتعاون   أجل تلبية متطلبات الاتفاقية الإطارية، وتوجد إطاراً      

مصادر دوائر صناعة التبغ بتمويل عملية تطوير قـدرات          الدول الأعضاء من مخاطر السماح ل      كما أنها تحذر  
  .مة للتنظيم أو بتمويلها أو توجيههاالمختبرات اللاز

  
   بالنسبة إلى برامج المنظمة الآثار

  
 المنظمة الدولية للتوحيد القياسي ستواصل منظمة الصحة        اً لعدم كفاية الأساليب التي تعتمدها حالي      اًنظر  -٣٥

تعلـق بالبحـث    العالمية دعم العمل الخاص لتحسين معايير اختبار منتجات التبغ، ومساعدة المختبرات فيمـا ي             
  .  السريع للمنتجات وتعديل إجراءاتها بناء على ذلكالتطوروالاختبار من أجل استباق 

  
 إلـى   جعل تنوع منتجات التبغ التي يتم تسويقها واستهلاكها على نطاق العالم الحاجة أكثر إلحاحـاً              و  -٣٦

أو  /مات الخاصـة بمحتويـات و     المعلووستدعم المنظمة العمل الرامي إلى معالجة نقص        . تنظيم منتجات التبغ  
وتوفر . كي تشمل كل فئات المنتجاتنبعاثات كل منتجات التبغ، وتعزيز العملية التنظيمية عن طريق توسيعها لا

، إجـراء الاختبـارات  التوصية التي اعتمدها فريق الدراسة الإرشادات اللازمة لزيادة القدرة المختبرية علـى             
 ، هي وشـركاؤها   ، الغاية تعكف المنظمة   ولهذه. ن خلال برامج المنظمة   ضاء م  لدعم الدول الأع   وتضع إطاراً 

 باختبار منتجات التبغ، وسيجتمع أعـضاء هـذه         ممن يعنون على إنشاء شبكة عالمية من العلماء والمختبرات        
  . في هولندا٢٠٠٥أبريل /  في نيسانالشبكة للمرة الأولى
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