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  تقرير من الأمانة
  
  
  

مثل استعمال اعتمدت جمعية الصحة قرارات عديدة بشأن القضايا الخاصة بالمستحضرات الصيدلانية،   -١
، والمعـايير   )١٣-٤٧ج ص ع  أحدث القرارات المتخذة في هذا الخصوص هو القرار         (الأدوية على نحو رشيد     

، وبرنامج عمل منظمة الصحة العالميـة الخـاص         )١٧-٤١ج ص ع  القرار  (الأخلاقية لترويج العقاقير الدوائية     
، والاستراتيجية الدوائية   )١٢-٤٧ج ص ع  ار  القر(، ودور الصيدلي    )٢٧-٤٥ج ص ع  القرار  (بالعقاقير الأساسية   

، )١١-٥٤ج ص ع  القـرار   (، والاستراتيجية الدوائية لمنظمة الصحة العالمية       )١٩-٥٢ج ص ع  القرار  (المنقحة  
  القـرار  (وإطاره العالمي بخصوص تيسير الحصول على الأدوية الأساسية، ومقاومة مضادات الميكروبـات             

  القـرار  (بتكار والبحث الصحي الأساسي وحقوق الملكيـة الفكريـة          والصحة العمومية والا  ) ٢٧-٥٨ج ص ع  
ومع ذلك لم يتضمن حتى الآن أي من القرارات تكليفاً محدداً بالعمل على تعزيز إتاحة أدوية ). ٢٤-٥٩ج ص ع 

وقد أُعد هذا التقرير تلبية لطلب إحدى الدول الأعضاء بحث هذه المـسألة مـن قبـل                 . أفضل لعلاج الأطفال  
  .جلس التنفيذيالم
  
ويعزى كثير من هذه الوفيات إلـى       .  مليون طفل دون سن الخامسة     ١٠‚٥يحصد الموت سنوياً أرواح       -٢

اعتلالات يمكن علاجها، وأشيعها الالتهاب الرئوي، ولكن هناك اعتلالات أخرى تشمل الإسهال والأمـراض              
ويركز اثنان من المرامـي الإنمائيـة   . رياالناجمة عن الإصابة بفيروس العوز المناعي البشري والأيدز والملا      

 بما في ذلك المرامي المدرجة في إعلان الألفية، على التخفيض الكبير            دولياًذات الصلة بالصحة والمتفق عليها      
 فـي تخفـيض معـدل       ٤ويتمثل المرمى   . لهذا المستوى المرتفع من وفيات الأطفال والذي لا يمكن القبول به          

 في وقف   ٦، ويتمثل المرمى    ٢٠١٥ و ١٩٩٠لخامسة بمقدار الثلثين في الفترة ما بين        وفيات الأطفال دون سن ا    
 وبدء انحساره اعتباراً من ذلـك التـاريخ،         ٢٠١٥الأيدز بحلول عام    / انتشار فيروس العوز المناعي البشري    

 ـ    ٢٠١٥ووقف انتشار الملاريا وغيرها من الأمراض الرئيسية بحلول عام           ن ذلـك    وبدء انحسارها اعتباراً م
بيد أن المعطيات الحديثة تشير إلى أن عدداً قليلاً فقط من البلدان يسير نحو تحقيق هذين المـرميين،                  . التاريخ

وتـستتبع التـدخلات    . حتى مع وجود تدخلات ناجعة لكثير من الاعتلالات، فيما يتعلق بالبالغين على الأقـل             
ياجات ذات الأولويـة للـسكان فـي مجـال الرعايـة            استعمال الأدوية الأساسية، أي الأدوية التي تشبع الاحت       

 ومع ذلك فإن كثيراً من هذه الأدوية الأساسية لا يوجد في جرعات خاصة بالأطفال، أو إذا وجد في                   ١.الصحية
وعلـى سـبيل المثـال تتـوافر        . جرعات من هذا القبيل فإنه لا يتاح في البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل           

٪ من الحالات في البلدان النامية، وذلك حـسب      ٢٠تعالج الالتهاب الرئوي في أقل من       المضادات الحيوية التي    
وحددت مشاكل مماثلة في مسح أولي أُجري مؤخراً        ). على الرغم من نقص المعطيات الحديثة     (آخر التقديرات   

 الـذي   يموكسازولبمعرفة منظمة الصحة العالمية فيما يتعلق بتوافر الأدوية الأساسية، مثل مستعلق دواء كوتر            
                                                      

 .٢٠٠٦، ٩٣٣  سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم   ١
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 وقد تحدد عدم تـوافر هـذه   ١.يستعمل في التدبير العلاجي للأطفال المصابين بفيروس العوز المناعي البشري   
  .الأدوية الأساسية كأحد الأسباب الرئيسية لعدم إحراز البلدان التقدم الكافي لبلوغ المرامي الإنمائية للألفية

  
ر الأدوية للأطفال، وتندرج هذه الأسباب ضمن أربـع فئـات           وقد بينت عدة دراسات أسباب عدم تواف        -٣

رئيسية، ألا وهي نقص المعلومات العلمية، وعدم تطوير الأدوية على نحو ملائم، والإخفاق النسبي للأسـواق،                
وعدم توافر المعرفة الكافية للموظفين، وعدم تزويد مهنيي الرعاية الصحية وسائر القـائمين علـى الرعايـة                 

 الخاصة بوصف الوصفات في مراكز الرعاية لضمان تمكنهم من استعمال الأدوية على نحو رشيد               بالمعلومات
  .لعلاج الأطفال

  
وهناك أدوية عديدة لم تتم تجربتها علـى        . ويعتري النقص المعلومات العلمية في عدة مجالات مختلفة         -٤

 يستطيع القائمون علـى تنظـيم الأدويـة         النحو السليم على الأطفال للتثبت من فعاليتها ومأمونيتها، ومن ثم لا          
لذا فكثيراً ما يعالج الأطفال باعتبارهم من صغار البالغين عند تحديد           . اعتماد استعمالها في مجال طب الأطفال     

وأبديت هواجس كثيرة بخصوص تحديد ما إذا كان من الملائم أم لا إجـراء التجـارب الـسريرية            . الجرعات
ومن الأمثلة الهامة على ذلك المنتجات المركبة ذات        . ل، ولاسيما في البلدان النامية    للأدوية الجديدة على الأطفا   

فبالنسبة إلى أمراض مثل الملاريا وفيروس العوز المناعي البشري والـسل يكـون العـلاج               . الجرعة الثابتة 
تناولها، ممـا   الموصى به هو العلاج بهذه المنتجات المركبة حيث إنه يقلل عدد الأقراص التي على المريض                

ومع ذلك فنظراً لأن المنتجات المركبة ذات الجرعة الثابتة لم تكـن            . يؤدي بدوره إلى تحسين الالتزام بالعلاج     
أجري ) لقلة عدد الأطفال المصابين بهذه الاعتلالات نسبياً في هذه البلدان         (من أولويات أسواق البلدان المتقدمة      

ومن ثم فإن تطوير المنتجات المركبـة ذات الجرعـة          . علاج الأطفال عدد قليل من الدراسات بشأن استعمالها ل      
  .الثابتة لإعطائها للأطفال المرضى يتخلف كثيراً عن الحاجة إليها في البلدان النامية

  
وهناك نواقص مماثلة في مجالات علاجية رئيسية أخرى مثل علاج الأمراض المزمنة لدى الأطفال،                -٥

وفي بعض الحالات يعـزى عـدم تـوافر       . والتدبير العلاجي للأمراض القاتلة   بما في ذلك الصرع والسكري،      
وعلـى الـرغم مـن أن       . الدواء المتاح إلى عدم وجود أشكال مناسبة من جرعات الأدوية الأساسية للأطفال           

الأشربة تناسب صغار الأطفال دون سن الثالثة هناك أشكال أخرى، مثل أقراص المضغ المنخفضة الجرعـة،                
وتوجـد  . يبات، يمكن أن يكون بلعها أسهل على الأطفال وإعطاؤها أسهل على القائمين على الرعايـة              أو الحب 

  .حالياً بضعة أمثلة على هذه الأنماط من أشكال الجرعات
  
فالـصانعون  . وثمة صلة وثيقة بين عدم تطوير الأدوية بشكل مناسب وبين الإخفاق النسبي للأسـواق       -٦

 البحث والتطوير في مجال أدوية الأطفال، وذلك بسبب عدم القدرة على التنبؤ             يحجمون عن الاضطلاع بأنشطة   
وحتى عندما تستحدث أشكال مناسبة من جرعات الأدوية للأطفال فكثيراً . بأسواق هذه المنتجات وصغر حجمها

قـدرة علـى    ويعزى عدم الإتاحة إلى ارتفاع الأسعار، وعدم كفاية ال        . ما لا تتاح في البلدان المنخفضة الدخل      
ويعتبر ضعف الشراء أحد الأسباب، ونموذجه هو الصعوبات فـي شـراء وتوزيـع              . شراء الأدوية وتوريدها  

الأشربة لعلاج الأطفال، وتحتاج هاتان الخطوتان إلى قدرة كافية على التخزين وشحن مقادير كبيرة وعدد كبير                
٪ ٥٠٠كون سعر شراء الأشـربة أغلـى بنـسبة          ويعد ارتفاع الأسعار أيضاً من المشاكل؛ فقد ي       . من القوارير 

وبالإضافة إلى ذلك فإنه في بعض البلدان تُستخدم قوائم الأدوية الأساسية الوطنية فـي              . مقارنة بأدوية البالغين  
إرشاد مخططات رد تكاليف الأدوية، وإذا لم تكن الأدوية الأساسية للأطفال مدرجة على هـذه القـوائم فقـد                   

  .د التكاليفتُدرج في مخططات ر لا

                                                      
١    Meeting Report, Joint WHO–UNICEF Consultation on Essential Medicines for Children, Geneva, 9–10 

August 2006, available at http://www.who.int/medicines/publications/UNICEFconsultation.pdf.                     
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وفيما يتعلق بمختلف الأمراض الهامة تم وصف نقص القدرات والمعلومات الملائمـة فيمـا يتـصل                  -٧
٪ ٢٠فعلى سبيل المثال تبين المعطيات الحديثة أنه في بعض البيئات لا يستطيع إلا              . بالاستعمال الفعال للأدوية  

لى الإصابة بالالتهاب الرئوي، ولا يتلقى إلا نـصف         من القائمين على الرعاية تحديد العلامات المبكرة الدالة ع        
وفيما يتعلق بفيـروس العـوز المنـاعي    . الأطفال المشتبه في إصابتهم بالالتهاب الرئوي تقريباً العلاج الملائم 

البشري والملاريا مازال عدم اليقين يكتنف الجرعات الناجعة من بعض الأدوية الأساسية للأطفـال دون سـن                 
في البيئات التي لا تتاح فيها إلا الأقراص ذات القوة الدوائية الخاصة بالبالغين فقـد لا توجـد أيـة     أما  . الثالثة

  .طريقة تتيح توفير جرعة مناسبة من الدواء للأطفال، حتى إذا كانت هذه الجرعة معروفة
  
الجامعات وتعمل منظمة الصحة العالمية مع الحكومات وسائر المؤسسات في منظومة الأمم المتحدة و              -٨

والقطاع الخاص والمنظمات غير الحكومية ووكالات التمويل بشأن مختلف الجوانب الخاصة بتحسين الحصول             
على الأدوية الأساسية لعلاج الأطفال، وقد استعرضت المنظمة بعضاً من الأنشطة التي تضطلع بهـا الـدول                 

ذات الصلة بتطوير الأدوية وتنظيمها في أمريكـا الـشمالية          وكان للمبادرات الهامة    . الأعضاء في هذا الصدد   
بيد أن هذه المبادرات، التي     . ٢٠٠٧بعض الأثر على الوضع هناك، وستُتخذ تدابير مماثلة في أوروبا في عام             

تجمع بين حوافز ومتطلبات تطوير الأدوية، يستبعد أن تحل المشكلة في البلدان النامية ما لم تُتخـذ إجـراءات                   
ومن القرائن التي تدل على أن محدودية القدرة التنظيمية تُشكل حاجزاً يعترض سـبيل              . الصعيد العالمي على  

الحصول على علاج فيروس العوز المناعي البشري في بعض المناطق، الأمر الذي يؤدي إلى التـأخير فـي                  
ل أن يكون هناك تـأخير      ومن المحتم . إصدار تراخيص الأدوية الجديدة لعلاج فيروس العوز المناعي البشري        

وبالتشاور مع الخبراء التقنيين والشركاء الرئيـسيين       . أيضاً في إصدار تراخيص أدوية خاصة بأمراض أخرى       
  .بدأت المنظمة إعداد خطة عمل شاملة لتحسين الحصول على الأدوية الأساسية لعلاج الأطفال

  
 العالمية أداة هامة لتعزيز الحـصول علـى         وتُعد القائمة النموذجية للأدوية الأساسية لمنظمة الصحة        -٩

 دواء علـى    ٢٠وتبين من استعراض الطبعة الرابعة عشرة من القائمة النموذجية أن هناك            . الأدوية بوجه عام  
الأقل قد يكون أساسياً لعلاج الأطفال، وربما يكون متاحاً في أسواق البلدان المتقدمة، ولكنه غير مـدرج فـي                   

دواء آخر من المرجح أن يكون أساسياً للأطفال ولكنه لا يوجد في أشكال مناسبة مـن                 ٢٠القائمة، وأن هناك    
 وبدأ العمل على مراجعة وتحديث القائمة بناء على ذلك؛ وتُعتبر هذه خطوة أولى هامة نحو وضع                 ١.الجرعات

مستحـضرات  ومن الضروري أن يقوم صانعو ال     . معايير عالمية، ولكن لم يحرز تقدم كاف في هذا المضمار         
الصيدلانية باستحداث جرعات وأشكال وقوة جرعات جديدة للأدوية يمكن أن يستعملها الأطفال فـي مختلـف                

وينبغي وضع معايير للأنماط المثالية من أشكال جرعات        . الأعمار، وتكون سهلة التخزين والمناولة والإعطاء     
وسيساعد وضـع المعـايير صـانعي هـذه         . مةأدوية الأطفال، بما في ذلك بيان المواصفات الصيدلانية اللاز        

ويجب . كما سيساعد على تشجيع زيادة الإمدادات ومعقولية الأسعار       ) بما في ذلك المنتجات الجنيسة    (المنتجات  
وضع معايير عالمية لتطوير المنتجات الدوائية، وتكوين القدرة على إجـراء التجـارب الـسريرية المناسـبة                 

ويلزم تحسين واختبـار الطرائـق      . ال لتحديد الأدوية الإضافية الناجعة والمأمونة     والملائمة أخلاقياً على الأطف   
وأُجريت مشاورات تقنية أولية بخصوص     . المتبعة في رصد مأمونية الأدوية لدى الأطفال بعد اعتماد أي دواء          

  .الإجراءات اللازم اتخاذها، مع الخبراء والشركاء في مجال تطوير المستحضرات الصيدلانية
  
. وبمجرد أن تتاح الأدوية المناسبة والناجعة يلزم ضمان القدرة على استعمالها على النحو الـصحيح                -١٠

ويقتضي ذلك بدوره أن يعرف العاملون الصحيون السبل المناسبة لوصف أدوية عـلاج الأطفـال وصـرفها                 
 الـصحية يمكـن أن تعـزز        وتبين الأمثلة أن برامج تدريب العاملين المجتمعيين في مجال الرعاية         . وإعطائها

                                                      
١    Meeting Report, Joint WHO–UNICEF Consultation on Essential Medicines for Children, Geneva, 9–10 

August 2006, available at http://www.who.int/medicines/publications/UNICEFconsultation.pdf.                     
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ومع ذلك فإن هنـاك أمثلـة       . الاستعمال الملائم للمضادات الحيوية لعلاج الأطفال المصابين بالالتهاب الرئوي        
أخرى تبين ضرورة مواصلة تنفيذ المبادئ التوجيهية، مثل المبادئ التوجيهية بشأن ضمان ملائمة الجرعـات               

معلومات والمبادئ التوجيهية الخاصة بوصف الأدوية والقائمة على        ويعتبر توفير ال  . في مكملات الفيتامين ألف   
البينات في مراكز الرعاية، عن طريق التكنولوجيا الملائمة، استراتيجية أساسية لتحسين اسـتعمال الأدويـة؛               

ويجـري  . ويمكن أن تشكل المبادئ التوجيهية العلاجية لمنظمة الصحة العالمية الأساس اللازم لهذا الأسـلوب             
الاضطلاع باستعراض المبادئ التوجيهية العلاجية القائمة لمنظمة الصحة العالمية فيما يتعلق بالأطفال، لضمان             

وتعمل المنظمة أيـضاً مـع المؤسـسات        . استنادها إلى البينات وتلبيتها لاحتياجات الدول الأعضاء تلبية تامة        
لأطفال، بشأن عملية دينامية لتحديث البينـات       الأكاديمية عن طريق المركز الدولي للمراجعة الخاصة بصحة ا        

الداعمة لهذه المبادئ التوجيهية، وتمكين العاملين الصحيين من المشاركة فـي هـذه العمليـة، عـن طريـق                   
  ١.الإنترنت

  
وللاضطلاع بالأنشطة اللازمة من أجل تحسين الحصول على الأدويـة الأساسـية لعـلاج الأطفـال          -١١
 من منظمة الصحة العالمية والـدول الأعـضاء ومؤسـسات منظومـة الأمـم               الضروري أن يتعاون كل    من

أولاً، : ويقتـرح أسـلوب يتـألف مـن مـرحلتين         . وسائر الشركاء على اتباع أسلوب عالمي النطاق       المتحدة
بصفة مبدئية واستناداً إلى الخبرات والتجارب الإقليمية القائمـة، بوضـع قواعـد ومعـايير عالميـة                  القيام،
 تمويل ملائمة؛ وثانياً،    نظميار الأدوية الأساسية لعلاج الأطفال وجودتها وإمداداتها وشرائها، وإنشاء          اخت بشأن

 أعـلاه، لتنفيـذ     ٨إقامة برامج إقليمية وقُطرية شاملة، بالاستناد إلى خطة العمل المشار إليهـا فـي الفقـرة                 
لها على نحو ملائم، بدعم من التكنولوجيـا        الاستراتيجيات الرامية إلى ضمان تطوير الأدوية وإتاحتها واستعما       

  .الابتكارية
  
  ٢.وقد نظر المجلس التنفيذي في التقرير في دورته العشرين بعد المائة  -١٢
  
وقد أوصت لجنة خبراء المنظمة المعنية بانتقاء واستعمال الأدوية الأساسية، في اجتماعهـا الخـامس                 -١٣

 إلى المجلس التنفيذي أن ينظر في إنـشاء لجنـة فرعيـة             بأن يطلب ) ٢٠٠٧مارس  /  آذار ٢٣ إلى   ١٩(عشر  
 وقد اقترحـت لتلـك اللجنـة الفرعيـة          ٣.للخبراء تُعنى بانتقاء واستعمال الأدوية الأساسية الخاصة بالأطفال       

  :الاختصاصات التالية
  

وضع قائمة نموذجية للأدوية الأساسية الخاصة بالأطفال من جانب المنظمة وذلك اسـتناداً إلـى                 •
  تياجات الأطفال السريرية وإلى عبء الأمراضاح

  
 اهتمام خاص بالظروف    إيلاءتحديد معايير الملاءمة الخاصة بأشكال جرعات أدوية الأطفال مع            •

  السائدة في البلدان النامية
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 .)النص الإنكليزي( ، من دورة المجلس التنفيذي العشرين بعد المائة العاشرة، والجلسة٢الفرع 
/  أيـار ٢٦-٢٤( هذا البند مدرج في جدول الأعمال المؤقت لدورة المجلس التنفيذي الحادية والعشرين بعد المائـة        ٣

 ).٢٠٠٧مايو 
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استعراض جدوى التركيبات الصعبة الملائمة المتعلقة بالأدوية ذات الأولويـة والتـي لا يوجـد                 •
 شكل من أشكال الجرعات المخصصة للأطفال مع النظر في متطلبات الاسـتخدام             بالنسبة لها أي  

 لـدى الفئـات العمريـة       والمأمونيةدة الموارد وتوافر البيانات حول النجاعة       وفي الأماكن المحد  
  المناسبة

  
تحديد الثغرات الموجودة في مجال البحوث السريرية فيما يتعلق بمأمونية ونجاعة أدوية الأطفال               •

ساسية وذلك بغية تحسين عمليتي وصف الأدوية وتحديد جرعاتها وهما أبعد ما يكـون عـن                الأ
  دوية الأطفالأالمستوى الأمثل، وتيسير الموافقة التنظيمية على تركيبات 

  
  .٢٠٠٩جنة الخبراء المعنية بانتقاء واستخدام الأدوية الأساسية في عام لتقديم تقرير إلى   •
  

  ية الصحةجمعالإجراء المطلوب من 
  
  .١٣ق١٢٠ت مجمعية الصحة مدعوة إلى النظر في مشروع القرار الوارد في القرار   -١٤
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