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  تقرير عن اجتماعات لجان الخبراء   

  ١ومجموعــات الدراسة
  
  

  تقرير من الأمانة
  
  
  يةعايرة البيولوجمال
  

  يــة،المعايرة البيولوجلجنة الخبراء المعنيـة بلالسابع والستون التقرير 
  ٢٠١٦٢أكتوبر / تشرين الأول ٢١-١٧جنيف، 

  
مجـال المـواد البيولوجيـة التـي علـى لجنة الخبـراء المعنيـة بالمعـايرة البيولوجيـة التطـورات الطارئـة ستعرض ت  -١

فـــي الطــب البشــري وتشــمل اللقاحــات ومــواد العــلاج البيولوجيــة ومنتجــات الــدم ومـــا يتصــل بهــا مـــن أجهــزة  تســتخدم
إلـــى اعتمـــاد توصـــيات بشــــأن ضـــمان جـــودة هـــذه المــــواد الموديـــة الأنشــــطة اللجنـــة تنســـق . و التشـــخيص المختبـــري
  .دوليةال مرجعيةال موادالوتحديد  ،ومأمونيتها ونجاعتها

  
  التوصيات الرئيسية

  
مـدى فعاليـة اسـتخدام المـواد المرجعيـة الدوليـة لتحديـد أجمع بفضل  مقارنة البيانات في أنحاء العالمتتسنى   -٢

أو لضــمان موثوقيــة إجــراءات مراقبــة الجــودة أو التشــخيص.  ،المــواد البيولوجيــة المســتعملة فــي الوقايــة أو المعالجــة
مستحضـراً جديـداً أو بـديلاً مـن  ١٤، فقد حدّدت لجنة الخبراء الدوليةنتائج الدراسات المختبرية التعاونية وبناءً على 

ى علــ الرئيســية التــي تقــاسمثــّل مستحضــرات المعــايرة توهــي  ٣،المرجعيــة البيولوجيــة الدوليــة للمنظمــةالمستحضــرات 
تها الـواردة فـي وفيمـا يلـي المُعتمـد أيضـاً مـن إرشـادات بصـيغ ٤.معايير القياس الإقليمية أو الوطنيـةأساسها مرجعياً 

  :تقرير لجنة الخبراء السابع والستينملاحق 
عـــلاج المنتجـــات بوصـــفها مـــن النســـيلة ضـــداد الأحاديـــة تقيـــيم الأ: مبـــادئ توجيهيـــة بشـــأن ٢الملحـــق   •

  مماثلةالبيولوجية ال

                                                           
يقـــدم المـــدير العـــام تقريـــراً إلـــى المجلـــس التنفيـــذي بشـــأن  علـــى أنتـــنص لائحـــة مجموعـــات ولجـــان الخبـــراء الاستشـــاريين    ١

آثــار تقــارير وتوصــيات لجــان الخبــراء علــى إجــراءات المتابعــة التــي  حــولاجتماعــات لجــان الخبــراء يحتــوي علــى ملاحظــات 
  .يتعين اتخاذها

  .٢٠١٧، ١٠٠٤سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
 .٢٠١٧، ١١الملحق  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٣

 المستحضــــرات المرجعيــــة البيولوجيــــة الدوليــــة للمنظمــــة فــــي الــــرابط الإلكترونــــي التــــالي:تُتــــاح قائمــــة مُحدّثــــة بأســــماء    ٤

http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/ ٢٠١٧أيار/ مايو  ١١، (تم الاطلاع في.( 
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  ساسيةالأدوية ه بوصفها من الأمكوناتالدم و إدارة بشأن  مبادئ توجيهية :٣الملحق   •
المتبقيــة لحــالات العــدوى بفيــروس العــوز المنــاعي المخــاطر يهيــة بشــأن تقــدير مبــادئ توج: ٤الملحــق   •

  بواسطة مكونات الدم الخلوية والبلازما  Cأو فيروس التهاب الكبد  Bالبشري أو فيروس التهاب الكبد 
المناعيـــة المضـــادة لســـموم الثعـــابين ومراقبتهـــا  الغلوبولينـــاتإنتـــاج بشـــأن توجيهيـــة : مبـــادئ ٥الملحـــق   •

  وتنظيمها
التشـخيص اللازمـة لإجـراء مقايسـات إعـداد المـواد المرجعيـة الثانويـة بشـأن منظمـة ال: دليـل ٦الملحق   •

  ات تلك الأمراضالنووي أو مستضد عديةلأمراض المُ عدّة لغرض الكشف عن حمض االمختبرية الم
خيص تســـويق لقاحـــات الأنفلـــونزا اتـــر مـــنح ن الاســـتعداد التنظيمـــي ل: مبـــادئ توجيهيـــة بشـــأ٧الملحـــق   •

  البشرية في البلدان غير المنتجة للقاحاتالجائحة 
  لحواملغرض إعطائها لعطلة لالمُ الأنفلونزا لقاحات توسيم : معلومات عن ٨الملحق   •
  تقييم السريري للقاحات: التوقعات التنظيميةبشأن ال: مبادئ توجيهية ٩الملحق   •
اللقاحــــات: الاعتبــــارات التجــــارب البشــــرية المنطويــــة علــــى التحــــدي فــــي مجــــال تطــــوير : ١٠الملحــــق   •

  .التنظيمية
  
عــلاج التوحيــد منتجــات بصــدد اســتهلال عمــل جديــد بشــأن لمنظمــة وضــعتها اخططــاً وأيّــدت لجنــة الخبــراء   -٣
عــــلاج المستحضــــرات المرجعيــــة لمنتجــــات تقصــــي إمكانيــــات اســــتحداث الخلايــــا، واتفقــــت علــــى ضــــرورة مواصــــلة ب

  .الجينات
  
والمستحضـرات المرجعيـة الجـاري دوّنـة المعـايير المُ منظمة بشأن اللجنة الخبراء المشورة إلى وأسدت أيضاً   -٤

  .٢٠١٩-٢٠١٧ة الفتر تقديمها إلى لجنة الخبراء في قرّر ، وبشأن الخطط المُ على قدم وساق ااستحداثه
  

  سياسات الصحة العموميةإلى الأهمية بالنسبة 
  
ويـرتبط العمـل الـذي تضـطلع بـه لجنـة  ١،الدول الأعضـاءبرنامج عمل تأتي المعايرة البيولوجية في طليعة   -٥

  هذا.برنامج العمل الخبراء ارتباطاً مباشراً ب
  
تقيــيم الأضــداد الأحاديــة النســيلة بوصــفها مــن منتجــات مُعيّنــة بشــأن  توضــع إرشــاداالحاجــة إلــى حُــدِّدت و   -٦

المبادئ التوجيهية التي اعتمـدتها لبّي . وت٢٠١٥منظمة في عام أجرتها المشاورة بفضل العلاج البيولوجية المماثلة 
فئة رئيسـية مـن ). وما الأضداد المذكورة إلا ٢٠١٤( ٢١-٦٧ج ص علقرار ، وتستجيب لالحاجةتلك  ٢لجنة الخبراء

تلـك عـلاج العديـد مـن الأمـراض التـي تهـدد الحيـاة و مجـال فـي ت نجاحـاً بـاهراً التـي حققـالبيولـوجي  نتجات العـلاجم
المستحضـــرات  نجـــاحتلـــك المنتجـــات ضـــمن القـــوائم الرئيســـية العشـــر التـــي تبـــيّن قصـــص بعـــض . ويُصـــنّف المزمنـــة

منتجـات انتهاء صلاحية بـراءات اختـراع إلى نظراً و في تحقيق العائدات السنوية على الصعيد العالمي.  الصيدلانية
نتـــاج لإكبيـــر اقتـــراب صـــلاحيتها مـــن الانتهـــاء، فقـــد أُولِـــي اهتمـــام ، أو وتـــدابير حمايتهـــا حاديـــة النســـيلةالأالأضـــداد 

                                                           
إتاحة منتجـات العـلاج البيولوجيـة بمـا فـي ذلـك منتجـات العـلاج البيولوجيـة ) بشأن ٢٠١٤( ٢١-٦٧ج ص عانظر القرار    ١

  المماثلة وضمان جودتها ومأمونيتها ونجاعتها.
 .٢٠١٧، ٢الملحق  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٢
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زيـادة تـوفير بهـدف وذلـك ، بشـأن الأضـداد الأحاديـة النسـيلةالمعتمـدة بيولوجي مماثلة لتلك المبتكرة و منتجات علاج 
تلك  المبادئ التوجيهية الجديدة تقييمتسهّل س. و العالميإتاحتها على الصعيد ميسورة وتحسين بتكلفة المنتجات تلك 

  من الناحية التنظيمية. الفئة من المنتجات
  
معيار دولي صـادر عـن المنظمـة بشـأن حمـض الرنـا الموجـود فـي فيـروس زيكـا لجنة الخبراء أول حدّدت و   -٧

خـلال  وتقييمـهكاشـف وقـد جـرى إعـداد هـذا ال ١كنولوجية بشأن تضخيم الحمـض النـووي.لأغراض إجراء مقايسات ت
التـي شـكلت إحـدى طـوارئ الصـحة العموميـة زيكـا الاستجابة لفاشية مـرض فيـروس من أجل  فترة زمنية قصيرة جداً 

ـــمُ وحـــدات معـــايرة د الكواشـــف أصـــحاب المصـــلحة بالتـــي أثـــارت قلقـــاً دوليـــاً. وتـــزوّ  ت مـــن صـــحتها دوليـــاً يتســـنى تثبّ
  من التجارب السريرية. ستمدّةالمُ المقايسات عن الاختبارات التشخيصية ونتائج على نحو موحّد بواسطتها التعبير 

  
  برامج المنظمة إلى بالنسبةالآثار المترتبة 

  
 ٢الأنفلونزا الجائحةلقاحات المُتبعة في منح تراخيص تسويق ج التنظيمية و إرشادات بشأن النهلقد وُضِعت   -٨

الصـحة العموميـة، طـوارئ الحصص المُخصّصة من تلك اللقاحات أثناء حدوث إحدى وبشأن ترتيبات الإفراج عن 
غـراض التأهـب لمواجهـة الأنفلـونزا الجائحـة لأالخـاص بطـار للإ المُعـدّة خطة تنفيذ مساهمة الشـراكةسياق في وذلك 

المبـادئ التوجيهيـة . وتسـتهدف والاسـتجابة لهـاى التأهـب لمواجهـة الجـوائح القـدرة علـبناء القدرات التنظيمية وتعزيـز 
الخبـراء الاستشـاري الاسـتراتيجي علاوة على ذلـك، يوصـي فريـق تحديداً، و  البلدان غير المنتجة للقاحاتالموضوعة 

ظــر عــن مرحلــة الثلاثــي المُعطــل لأغــراض تمنــيعهن، بصــرف الننفلــونزا الأالحوامــل لقــاح بإعطــاء المعنــي بــالتمنيع 
لأسـباب مختلفـة، ومنهـا  الأنفلـونزا أثنـاء الحمـل دون المسـتوى الأمثـلأنشطة التمنيع ضـد تنفيذ يزال ولكن لا .الحمل

، بـالنظر تحديـداً الفئـة مـن السـكانتلـك لأي لقـاح آخـر فـي واقـع الأمـر أو  عطـاء لقـاح الأنفلـونزاتصـور لإالخطر المُ 
المبادئ التوجيهية التـي اعتمـدتها وجّه بعض الوسوم المُثبّتة على المنتجات. وتاللغة الاحترازية التي تستخدمها إلى 

ومـن  ٣،لحوامـللعطـل لقـاح الأنفلـونزا المُ فيـد بـأن البيّنـات الحاليـة لا تحـول دون إعطـاء ي واضـحاً  لجنة الخبـراء بيانـاً 
، التنظيميـةحاصـل فـي الوظـائف الالـوعي بالتقـارب إذكـاء  لأمهـات عـن طريـقتمنيـع ابـرامج تنفيـذ المتوقع أن ييسـر 

لحوامـل فـي لاللقاحـات إعطـاء هـذه فيمـا يتعلـق ببرغم اختلاف النهوج المُتبعة في توسيم المنتجات ولغتها التنظيميـة 
  .جميع أنحاء العالم

  
تشـــير التقـــديرات إلـــى تعـــرّض : فـــي العـــالم، وذلـــك كالتـــالي الصـــحةاً بكبيـــر ضـــرراً لـــدغات الثعـــابين وتُلحِـــق   -٩
شــــخص مــــنهم وتتســــبب فــــي إصــــابة  ١٠٠ ٠٠٠شــــخص ســــنوياً للــــدغات الثعــــابين التــــي تــــودي بحيــــاة  ملايــــين ٥

العــلاج مضــادات الســموم هــي حتــى الآن تــزال بالتشــوهات، ولاشــخص آخــرين مــنهم بــالعجز الــدائم أو  ٤٠٠ ٠٠٠
معــرض فــي  ٢٠١٦تقيــيم الســموم فــي عــام بشــأن جولــة أول منظمــة الت دمــضــد تلــك اللــدغات. واعت الوحيــدو الفعــال 

بشـــأن إنتـــاج لمنظمـــة الصـــادرة عـــن االمبـــادئ التوجيهيـــة ، وجـــرى تنقـــيح مضـــاداتتلـــك التعزيـــز إنتـــاج ســـعيها إلـــى 
، هـذا المجـالالطارئـة علـى للتطـورات  اسـتجابةً  ٤الغلوبولينات المناعية المضادة لسموم الثعابين ومراقبتهـا وتنظيمهـا

. التصـــنيفأســـماء  تغييـــرلتكنولوجيـــا مـــن تطـــورات وتحديـــد أجنـــاس جديـــدة مـــن الثعـــابين و والتـــي شـــملت مـــا شـــهدته ا
بتلـــك اســـتعادة الثقـــة فـــي العـــلاج المنـــاعي ومأمونيتهـــا مـــن أجـــل تحســـين نوعيـــة مضـــادات الســـموم غنـــى عـــن  ولا

تلـــك  فـــيالـــواردة تطبيـــق المبـــادئ يفضـــي ن المتوقـــع أن . ومـــالمـــواردالبلـــدان الشـــحيحة فـــي خصوصـــاً ، و المضـــادات
  حصائل المُحقّقة.هذه المسألة وإلى زيادة استخدام مضادات السموم وتحسين الالمبادئ التوجيهية إلى معالجة 

                                                           
 .٢٠١٧، ١-١-٧الفرع  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ١

 .٢٠١٧، ٧الملحق  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٢

 .٢٠١٧، ٨الملحق  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم  سلسلة   ٣

 .٢٠١٧، ٥الملحق  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٤
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إتاحـة وسـائل تشـخيص إلى تعزيـز  يلتشخيص المختبر يهدف اختبار المنظمة المُسبق لصلاحية وسائل او   -١٠
التكلفـة بطريقــة منصـفة، وإلــى تيسـير إتاحـة تلــك الوسـائل. وســعياً ناســبة ومعقولـة ومأمونـة وموعيــة مختبـري جيـدة الن

الصــادرة المــواد المرجعيــة إلــى تحقيــق الاختبــار المُســبق لصــلاحية وســائل التشــخيص المختبــري، فإنــه يلــزم أن تؤيــد 
عـن  ، فضـلاً لمسـتويات أدائهـاتقييمـات إجـراء و  ثبّـت مـن صـحتهاوالتوسـائل مـن تلـك اللمنظمة دراسات التحقق عن ا

اســـتخدام المعـــايير الدوليـــة الصـــادرة عـــن المنظمـــة محـــدود علـــى نحـــو عقـــب تســـويقها. بيـــد أن  البلـــدانترصّـــدها فـــي 
علــى أســاس ثانويــة المرجعيــة المــواد إحــدى اليلــزم فيــه اســتبدال المخزونــات علــى أســاس منــتظم، لــذا يلــزم معــايرة  لا

المـــواد عـــداد وتقيـــيم إرشـــادات جديـــدة بشـــأن كيفيـــة إ. وعليـــه، وُضِـــعت عمليـــة معقـــدةالهـــذه ولكـــن معيـــار المنظمـــة، 
  ١.وسائل التشخيص المختبريالمتعلقة بالمرجعية الثانوية 

  
  مواصفات المستحضرات الصيدلانية

  
  لجنة الخبراء المعنيـة بمواصفـات المستحضـرات الصيدلانيــة، الخمسون لالحادي و التقرير 
  ٢٠١٦٢أكتوبر / تشرين الأول ٢١-١٧جنيف، 

  
لمــديرة العامــة فــي مجــال ى الــإلجنــة الخبــراء المعنيــة بمواصــفات المستحضــرات الصــيدلانية النصــح  ســديت  -١١

شـتّى تلبية الأدويـة لمعـايير الجـودة فـي ضمان لوإرشاداتهم لخبراء المستقلين اتقدم توصيات و  ،ضمان جودة الأدوية
، الآراءفـي توافـق واسعة النطاق بشأن التوصّل إلـى عملية النصائح التي تسديها اللجنة بواسطة  تُعدّ و . أنحاء العالم

  .توزيعها على المرضىب انتهاءً ها و استحداثضمان جودة الأدوية، بدءاً من المتعلقة بمجالات الجميع شمل وهي ت
  

  التوصيات الرئيسية
  
الخبـراء اسـتمرار المنظمـة فـي دعـم دسـاتير الأدويـة الخاصـة بالنسبة إلى مجال مراقبة الجودة، أيّدت لجنـة   -١٢

تنظـيم عقـدها؛ واشـتركت  المنظمـةعالميـة التـي تولـّت الاجتماعات الدولية بشأن دساتير الأدويـة البالدول الأعضاء و 
. وأوصـت اللجنـة بمواصـلة الاجتماعـاتفـي استضـافة تلـك  ٢٠١٦ في عـام ر الأدويةاتيية المعنية بدسياباناللجنة ال

مواصــفة ونصّــاً  ١٧؛ واعتمــدت مختبــرات مراقبــة الجــودةفيمــا يتعلــق ب مخطــط التقيــيم الخــارجي لضــمان الجــودةتنفيــذ 
مـواد كيميائيـة مرجعيـة أربـع ، و دستور الأدوية الدوليإدراجها في غرض لالجديدة عامة والنصوص المن المواصفات 

لمـــواد الكيميائيـــة إيـــداع االمعنيـــة بجـــودة الأدويـــة والرعايـــة الصـــحية، وهـــي مركـــز المديريـــة الأوروبيـــة حـــددتها دوليـــة 
وتطلعاتــه المســتقبلية  ٣لدســتور الأدويــة الــدوليالمُنقّحــة دت اللجنــة المفــاهيم علــى ذلــك، أيّــوعــلاوة  .المرجعيــة الدوليــة

  مومية.الصحة العفي مجال حتياجات الالتلبية مات إلى تعزيز أوجه التآزر وتوفير الموارد وتحسين الخدالرامية 
  

المبــادئ التوجيهيــة الصــادرة اعتمــدت لجنــة الخبــراء فقــد مان الجــودة، المتصــلة بضــمجــالات مــا يخــص الوفي  -١٣
واتفقــت كــذلك  ٤.مراقبــة جــودة الأدويــة العشــبيةة المنشــأ لأغــراض عشــبيالبــارزة المــواد عــن المنظمــة بشــأن اختيــار ال

إجراءات تقييم مقبولية مختبـرات مراقبـة الجـودة، مـن حيـث المبـدأ، لكـي تسـتخدمها وكـالات لجنة الخبراء على تنقيح 
  ٥.مختبراتلأغراض الاختبار المُسبق لصلاحية تلك ال الأمم المتحدة

                                                           
 .٢٠١٧، ٦الملحق  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ١

  .٢٠١٧، ١٠٠٣سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
 .٢٠١٧، ٢الملحق  ،١٠٠٣التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٣

 .٢٠١٧، ١الملحق  ،١٠٠٣التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٤

 .٢٠١٧، ٣الملحق  ،١٠٠٤التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٥
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(الجنيسـة): منتجـات المستحضـرات الصـيدلانية واستُكمِلت المبادي التوجيهية الصادرة عـن المنظمـة بشـأن   -١٤
 تجـارببنصـائح مُحـدّدة بشـأن ال ١ن تسجيل المتطلبات اللازمة لإرساء إمكانية تبادل المنتجات،مبادئ توجيهية بشأ

ـــذوبان ل ـــوازن المـــواد القابلـــة لل ـــة و الصـــيدلانية الالمستحضـــرات غـــرض تصـــنيف مكونـــات الخاصـــة بت ـــاً فعال لنظـــام  فق
للمقارنـة مة المنتجات الصيدلانية الدولية المُتّخذة أساساً قائونُقِّحت  ٢.تصنيف المستحضرات الصيدلانية البيولوجية

هــا ، واعتُمِــدت تلــك القائمــة جنبــاً إلــى جنــب مــع ملاحظاتلمنتجــات المتعــددة المصــادراتبــادل إمكانيــة اللازمــة لتقيــيم و 
  ٣.الأساسية العامة

  
لأجهــزة بشــأن تنظــيم ا الجديــدالنمــوذجي العــالمي المنظمــة إطــار وعــلاوة علــى ذلــك، اعتمــدت لجنــة الخبــراء   -١٥

أن تســتخدمه الهيئــات التنظيميــة وهــو إطــار معــدّ لغــرض  ٤،ةالطبيــ المختبــري التشــخيصأجهــزة ، بمــا فيهــا الطبيــة
والــتحكم فيهــا علــى نحــو لأجهــزة الطبيــة محليــة لالســوق الضــوابط  الوطنيــة مــن أجــل صــياغة قــوانين ولــوائح لتحديــد

م نظـتعزيـز ) بشأن ٢٠١٤( ٢٠-٦٧ج ص عللقرار  استجابةً عِدّ الإطار مومية. وقد أُ الصحة العيصب في مصلحة 
التنظيميـــة  هـــاالأجهـــزة الطبيـــة، الـــذي يحـــث الـــدول الأعضـــاء علـــى تعزيـــز نظمهـــا لمنتجـــات الطبيـــة، بمـــا فيا تنظـــيم
  .الوطنية

  
  سياسات الصحة العموميةإلى الأهمية بالنسبة 

  
مـن أجـل تحديـد  اختبـار الأدويـةطائفة واسعة مـن المعـايير المُدوّنـة وتلـك الماديـة بشـأن لجنة الخبراء توفّر   -١٦

مــن المبــادئ التوجيهيــة والممارســات الجيــدة والإرشــادات التنظيميــة فــي مــع طائفــة إلــى جنــب جنبــاً ، مســتوى جودتهــا
التنظيميــة  هاوخاصــةً ســلطاتبهــا، جميــع الــدول الأعضــاء والتــي تعــدّ لغــرض انتفــاع مجــال ضــمان جــودة الأدويــة، 

الراميـة إلــى تنسـيق العمــل علـى الصــعيدين  جهـودالمؤسســات التابعـة لمنظومــة الأمـم المتحــدة والو  الوطنيـة والإقليميـة
لصـحة العموميـة بـادرات ا. وتعزّز تلك الطائفة من المعايير والمبادئ والممارسات والإرشـادات مالإقليمي والأقاليمي

 ،وشراء الأدوية العالية الجـودة مـن خـلال الهيئـات الدوليـة الكبـرى الأدوية ر المسبق لصلاحيةالاختبا ومنهاالهامة، 
منظمـــة الأمـــم المتحـــدة ، والمنظمـــات الدوليـــة، مـــن قبيـــل مثـــل الصـــندوق العـــالمي لمكافحـــة الأيـــدز والســـل والملاريـــا

  .للطفولة (اليونيسيف)
  

مـا يتصـل بهــا ت الدوليـة فـي مجـال ضــمان جـودة الأدويـة و الاحتياجـالطلـب المتزايــد و الجنـة الخبـراء  لبّـيوت  -١٧
  .توزيعها على المرضىب انتهاءً ها و استحداثبدءاً من ، بما يشمل دورة حياة الأدوية برمتها، تنظيميةمن نواحي 

  
بــين مجــالي ضــمان الجــودة التقــارب أعمالهــا صــوب إحــداث المزيــد مــن الكثيــر مــن توجّــه لجنــة الخبــراء و   -١٨

وداخلهــا، دســاتير الأدويــة و ختصــة التــآزر الفعــال فيمــا بــين الســلطات الم اً لتحقيــق أوجــهتيســير والإرشــادات التنظيميــة 
ــمَّ التكــاليفجيــة زدوا لاتقلــيلاً و  . ومــن المُزمــع الاســتفادة مــن حصــيلة ذلــك فــي حمايــة المرضــى وفــي الجهــود ومــن ثَ

  تيسير إتاحة أدوية جيدة.
  
  
  

                                                           
 .٢٠١٥، ٧الملحق  ،٩٩٢التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ١

 .٢٠١٧، ٦الملحق  ،١٠٠٣التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٢

 .٢٠١٧، ٥الملحق  ،١٠٠٣التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٣

 .٢٠١٧، ٤الملحق  ،١٠٠٣التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة    ٤
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  برامج المنظمة إلى بالنسبةالآثار المترتبة 
  
المُحدّد فـي سـائر نحو اللصحة العمومية على لالرئيسية المتعلقة بالمصالح لاحتياجات الجنة الخبراء لبّي ت  -١٩

دوائر داخــــل الــــالقائمــــة العلاقــــات علــــى واســــع النطــــاق وتوصــــياتها تــــأثيراً لجنــــة تــــؤثر حصــــائل الو  .بــــرامج المنظمــــة
فضــلاً عــن تأثيرهــا علــى المكاتــب الإقليميــة والمكاتــب القطريــة والشــراكات، روابط الواصــلة بــين الــوعلــى  بينهــا وفيمــا
ــمَ لجــان الخبــراء الأخــرى التابعــة للمنظمــة. ويُ  عمــل لجنــة المنظمــة مــن الوفــاء بولايتهــا نجــزه الالعمــل الــذي تهــذا ن كِّ

  إلى كل المعنيين بالأدوية داخل المنظمة.سبة نبالو عمل مهم الدستورية في مجال ضمان جودة الأدوية، وه
  

هـا فريقو  الاختبـار المسـبق للصـلاحيةالمنظمـة المعنـي ب فريـقعلـى خدمـة خـاص وجـه لجنة الخبراء بقوم وت  -٢٠
المبـادئ التوجيهيـة والمعـايير والمواصـفات الدوليـة فيد الفريقان كلاهمـا مـن ويست، تعزيز الأساليب التنظيميةالمعني ب

بواسـطة العلاقـات التـي عمليـة في المقابل، يزوّد الفريقـان اللجنـة بتعليقـات و لجنة الخبراء. المتوافرة التي توصي بها 
مبــــدأً  ٨٠الحاليــــة التــــي يزيــــد عــــددها علــــى  المواصــــفاتو  المبــــادئ التوجيهيــــة طبيــــقبتبــــالمعنيين  شــــرةتربطهمــــا مبا

  مواصفة. ٧٠٠و
  

العلمــي فــي المجــالين النصــح إســداء نهــا مــن وضــع يمكَّ لجنــة الخبــراء، بة، بفضــل توصــيات المنظمــتتمتــّع و   -٢١
إجــراء التنظيميــة و  هامســاراتتحديــد و تهــا جودومراقبــة  هــاوإنتاجالأدويــة جميــع مــن يتعــاملون مــع تطــوير ى لــإالتقنــي و 

والجهـــات ، مـــن خـــلال برامجهـــا والـــدول الأعضـــاء لمنظمـــةتـــوفّر او . وشـــرائها هـــاوالإمـــداد ب بشـــأنها التفتـــيشعمليـــات 
والتـي الأدويـة الجيـدة، حصول المرضى علـى على ضمان تنفيذ تساعد  أدواتالفاعلة غير الدول فيها، ما يلزم من 

  .ةشاملتحقيق التغطية الصحية الفي تسهم يمكن أن 
  

 فـي ملاحـق ةالـواردوالإرشادات التـي اعتُمِـدت وأُوصِـي باسـتخدامها بصـيغتها المبادئ التوجيهية فيما يلي و   -٢٢
  :الحادي والخمسين تقرير لجنة الخبراء

  مـــواد البـــارزة العشـــبية المنشـــأ بشـــأن اختيـــار المنظمـــة المبـــادئ التوجيهيـــة الصـــادرة عـــن ال: ١الملحـــق
 (جديدة) لأغراض مراقبة جودة الأدوية العشبية

  تحديث: المفاهيم المُنقّحة والتطلعات المستقبلية (دستور الأدوية الدولي: ٢الملحق( 

  إجـــراءات تقيــيم مقبوليــة مختبـــرات ختبــار المُســبق لصـــلاحية مختبــرات مراقبــة الجــودة. الا: ٣الملحــق
 (تحديث) مراقبة الجودة، من حيث المبدأ، لكي تستخدمها وكالات الأمم المتحدة

  أجهــزة إطــار المنظمــة النمــوذجي العــالمي الجديــد بشــأن تنظــيم الأجهــزة الطبيــة، بمــا فيهــا : ٤الملحــق
 )جديد( المختبري الطبيةالتشخيص 

  قائمــــة المنتجــــات الصــــيدلانية الدوليــــة المُتّخــــذة أساســــاً ملاحظــــات أساســــية عامــــة بشــــأن : ٥الملحــــق
للمقارنـة بشـأن المُتّخـذة أساسـاً  لمنتجـات الدوليـة(جديدة) جنباً إلى جنب مع القائمـة المُحدّثـة لللمقارنة 

 الجنيسة)( إمكانية تبادل المنتجاتتقييم مدى التكافؤ في 

  لغـرض تصـنيف مكونـات  المـواد القابلـة للـذوبانتجـارب الخاصـة بتـوازن بشـأن الإرشـادات : ٦الملحق
، بوصـفها المستحضرات الصيدلانية الفعالة وفقاً لنظام تصـنيف المستحضـرات الصـيدلانية البيولوجيـة

حضــــرات الصــــيدلانية المستمنتجــــات بالمبــــادئ التوجيهيــــة الصــــادرة عــــن المنظمــــة بشــــأن  ٢لمرفــــق ا
مبادئ توجيهية بشأن تسجيل المتطلبات اللازمة لإرساء إمكانية تبادل : المتعددة المصادر(الجنيسة) 
 .)جديدة( المنتجات
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  لاعتماد على الأدويةا
  

  والثلاثون للجنة الخبراء المعنية بالاعتماد على الأدوية ثامنالاجتماع ال
  ٢٠١٦١تشرين الثاني/ نوفمبر  ١٨-١٤جنيف، 

  
مــن المــواد النفســانية التــأثير،  مــادة جديــدة ١٢تقيــيم لجنــة الخبــراء المعنيــة بالاعتمــاد علــى الأدويــة ولّــت ت  -٢٣

مـــواد جديـــدة منهـــا للرقابـــة الدوليـــة إلـــى لجنـــة المخـــدرات التـــي اتخـــذت القـــرار  ١٠وأُحِيلـــت توصـــيات بشـــأن إخضـــاع 
تندت توصـيات لجنـة الخبـراء إلـى بيّنـات تثبـت وجـود . واسـ٢٠١٧النهائي بشأن جدولة تلك المواد في آذار/ مـارس 

  مخاطر كبيرة تتهدّد الصحة العمومية.
  

  التوصيات الرئيسية
  
 إخضاع المواد الواردة أدناه للرقابة الدولية:ضرورة أوصت لجنة الخبراء ب  -٢٤

المعدلــة  بصــيغتها ١٩٦١تفاقيــة الوحيــدة للمخــدرات لعــام الافــي الجــدول الأول مــن المــواد الــواردة   (أ)
 :١٩٧٢ عام بموجب بروتوكول

 U-47700 الكيميائي  الاسم 
3,4-dichloro-N-(2-dimethylamino-cyclohexyl)-N-methyl-benzamide  

 Butyrfentanyl (butyrylfentanyl) الكيميائي  الاسم 
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)-4-piperidinyl]butanamide 

  :١٩٧١الثاني من اتفاقية المؤثرات العقلية لعام في الجدول المواد الواردة   (ب)
 4-methylethcathinone (4-MEC)  الاسم الكيميائي 

2-(ethylamino)-1-(4-methylphenyl)propan-1-one  
 Ethylone (3,4-methylenedioxy-N-ethylcathinone; bk-MDEA; MEDEC) 

 2-(ethylamino)propan-1-one-(2H-1,3-benzodioxol-5-yl)-1الاسم الكيميائي 

 Pentedrone (α-methylaminovalerophenone)  الاسم الكيميائي 
2-(methylamino)-1-phenylpentan-1-one 

 Ethylphenidate (EPH)  الاسم الكيميائي 
ethyl phenyl(piperidin-2-yl)acetate 

 Methiopropamine (MPA)  الاسم الكيميائي 
N-methyl-1-(thiophen-2-yl)propan-2-amine 

 MDMB-CHMICA  الاسم الكيميائي 
methyl N-{[1-(cyclohexylmethyl)-1H-indol-3-yl]carbonyl}-3-methyl-L-valinate 

                                                           
  .٢٠١٧، ١٠٠٥سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
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 5F-APINACA (5F-AKB-48)  الاسم الكيميائي 
N-(adamantan-1-yl)-1-(5-fluoropentyl)-1H-indazole-3-carboxamide 

 XLR-11  الاسم الكيميائي 
1-(5-fluoropentyl)-1H-indol-3-yl](2,2,3,3 tetramethylcyclopropyl)methanone 

  
  المادة التالية للرقابة الدولية:ضرورة ألا تخضع أوصت لجنة الخبراء بو   -٢٥
  

 JWH-073  الاسم الكيميائي(1-butyl-1H-indol-3-yl)(1-naphthyl)methanone 
  

ه مــن مخــاطر علــى ومــا تمثلــ تهــاومعاقر علــى الأدويــة الاعتمــاد المتاحــة حاليــاً عــن البيانــات ى عــدم كفايــة لــإونظــراً 
الدوليــة، بــل بالاســتمرار فــي  للرقابــة JWH-073المــادة  أوصــت لجنــة الخبــراء بعــدم إخضــاع، فقــد الصــحة العموميــة

  ها.دترصّ 
  

  التالية في اجتماع تعقده اللجنة لاحقاً: للمادة ١وأوصت لجنة الخبراء بضرورة إجراء استعراض نقدي  -٢٦
  

 3-Methylmethcathinone (3-methyl-N-methylcathinone; 3-MMC)  الاسم الكيميائي 
2-(methylamino)-1-(3-methylphenyl)propan-1-one  

  
لكــي تمكّنهــا مــن التوصّــل إلــى توافــق فــي الآراء ووضــع لجنــة الخبــراء أن المعلومــات المتاحــة غيــر كافيــة وقــرّرت 
لتلــك  آخـرترتــّب لإجـراء اسـتعراض نقـدي الأمانـة أن مـن طلبـت ، لـذا MMC-3المــادة  بشـأن جدولـةموثوقـة توصـية 

  اً.لاحقالمادة في اجتماع تعقده اللجنة 
  

. وكانـــت اللجنــة قـــد طلبـــت فـــي اجتماعهـــا مـــادة القنـــبل ٢وأوصــت لجنـــة الخبـــراء بـــإجراء اســتعراض مســـبق  -٢٧
اللازمـة لإجـراء أن تبـدأ فـي جمـع البيانـات مـن الأمانـة  ٢٠١٥السابع والثلاثـين المعقـود فـي تشـرين الثـاني/ نـوفمبر 

أُعِدّ إصداران من المعلومات وصبغاته في اجتماع مقبل. و  هلقنب وراتنج القنب ومستخرجاتا لمادة مسبقاستعراض 
  مصنفات العلمية لتلك المادة، وعُرِضا على لجنة الخبراء في اجتماعها الثامن والثلاثين.العن المُحدّثة 

  
  وسلّمت لجنة الخبراء في اجتماعها الثامن والثلاثين بما يلي:

  استخدام القنب ومكوناته للأغراض الطبية؛حدوث زيادة في  -
  العلاج؛ها في أغراض لاستخداممُستمدة من القنب ظهور مستحضرات صيدلانية جديدة  -
  تجريه لجنة الخبراء.أو آخر نقدي رسمي مسبق ي استعراض لأأبداً لم يخضع القنب  -

  
  :للمواد التالية ةمسبق اتوثائق من أجل إجراء استعراضما يلزم من  الأمانة أن تعدّ من  وطلبت لجنة الخبراء

  نبات القنب وراتنج القنب -

                                                           
 الاستعراض النقدي: هو استعراض يُجرى لاتخاذ قرارات بشأن جدولة المواد أو تغيير جدولتها.   ١

 المسبق: هو استعراض أولي للبت فيما إذا كان هناك مسوّغ لإجراء استعراض نقدي.  الاستعراض   ٢
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  ستخرجات القنب وصبغاتهم -
- delta-9-tetrahydrocannabinol (THC)  
- cannabidiol (CBD)  
- stereoisomers of delta-9-tetrahydrocannabinol.  

  
شهراً  ١٨للجنة الخبراء يُكرّس لمادة القنب ومكوناته في غضون مُحدّد وأوصت لجنة الخبراء بضرورة عقد اجتماع 

  .تلي انعقاد اجتماعها الثامن والثلاثين
  

  أخرى مسائل
  
فــي  فريــق عمــل غيــر رســميبنــاءً علــى طلــب لجنــة الخبــراء فــي اجتماعهــا الســابع والثلاثــين، عُقِــد اجتمــاع ل  -٢٨

واد النفســانية واســتبيان المنظمــة بشــأن المــالنقديــة نمــاذج تقــارير الاستعراضــات ، نقّــح فيــه الفريــق ٢٠١٦أيــار/ مــايو 
عــن البلــدان، وعُرِضــت جمــع المعلومــات نقديــة و لاستعراضــات الجــراء االنمــاذج الجديــدة لإالتــأثير. واســتُخدِمت تلــك 

  .الثامن والثلاثين هااجتماععلى لجنة الخبراء في 
  

إعطــاء الأولويــة للمــواد مــن أجــل  ٢٠١٧اجتمــاع ثــان لفريــق العمــل غيــر الرســمي فــي أيــار/ مــايو عقد وســيُ   -٢٩
المســبقة لاستعراضــات بشــأن اضــع اســتراتيجية لجنــة الخبــراء فــي اجتماعهــا التاســع والثلاثــين، وو التــي ستستعرضــها 

  .للقنبة المُوصى بإجرائها الخمس
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  
هي مـواد تشـكّل مخـاطر  والثلاثين بجدولتها ثامنفي اجتماعها ال المواد التي أوصت لجنة الخبراءرُئِي أن   -٣٠

أثنــاء انعقــاد  ٢٠١٧آذار/ مــارس  ١٦، وقــرّرت اللجنــة فــي العموميــةبالصــحة وإلحــاق الضــرر معــاقرة مــن حيــث ال
  .الاتفاقيات ذات الصلةجداول ، أن تدرج جميع المواد العشر في للجنة المخدرات الستين الدورة

  
) بشــأن تعزيــز التــدابير الراميــة إلــى اســتهداف المــؤثرات النفســانية ٢٠١٦( ٥٩/٨مــع قــرار اللجنــة  وتمشــياً   -٣١

وذلــك تلبيــةً ، المـواد جدولــةترصّـد يكمّــل عمليـة وضـع نظــام علــى الأمانـة عكــف ، تالأمفيتامينيـة الجديـدة والمنشــطات
علــى جمــع النظــام عمل ســي. و ية الجديــدةالمــواد النفســانالناجمــة عــن الأخطــار الإســراع فــي الإبــلاغ عــن للحاجــة إلــى 

ترتيبــات تعاونيــة مــع منظمــات متعــددة (مثــل مكتــب الأمــم المتحــدة المعنــي بالمخــدرات بواســطة البيانــات باســتمرار 
والــدول الأعضــاء، وســيدعم عمليــة تحديــد الأولويــات للمــواد هــا) والجريمــة والمركــز الأوروبــي لرصــد المخــدرات وإدمان

  ١الإلكتروني.لمنظمة اعلى موقع ترصّد قائمة المواد الخاضعة لل. وتتُاح الخبراءالتي ستنظر فيها لجنة 
  
  
  
  

                                                           
  انظر الرابط الإلكتروني التالي:   ١

http://www.who.int/medicines/access/controlled-substances/substancesundersurveillance.pdf?ua=1 تـــــم الاطـــــلاع) ،
 ).٢٠١٧أيار/ مايو  ١٧في 



  EB141/12    ١٤١/١٢ت  م

10 

  الآثار المترتبة على برامج المنظمة
  
تـــوازن بـــين تحســـين تـــوافر الأدويـــة الخاضـــعة الراميـــة إلـــى تحقيـــق وتؤيـــد تنفيـــذ السياســـات تناصـــر الأمانـــة   -٣٢
قــد و  .بهـا، بمــا يتماشــى مـع الاتفاقيــات الدوليــة لمراقبـة المخــدرات وتســريبها والاتجــار عمالهاومنــع إســاءة اسـتمراقبـة لل

منـع الـذي يحـرص علـى  الخاضـعة للمراقبـة للأغـراض الطبيـة،إتاحـة الأدويـة البرنامج العـالمي المشـترك بشـأن جاء 
الأمـم  منظمـة والاتحـاد الـدولي لمكافحـة السـرطان ومكتـبالتعـاون بـين اسـتعمالها، ثمـرة وإسـاءة تلك الأدوية تسريب 

قدمت المسكّنة منها. و دوية ، وخصوصاً الألأدويةإتاحة تلك االمتحدة المعني بالمخدرات والجريمة من أجل تحسين 
خطّطــت للاضــطلاع بأنشــطة فــي مجــال تــذليل لشــتي، و  -الأمانــة الــدعم إلــى جمهوريــة الكونغــو الديمقراطيــة وتيمــور

فـــي ذلكمـــا البلـــدين. كمـــا قـــدمت الأمانـــة ضـــعة للمراقبـــة فـــي الخاالمســـكّنة الأدويـــة إتاحـــة تحـــول دون العقبـــات التـــي 
عــن دور المنظمــة فــي إطــار الاتفاقيــات عروضــاً  تايلنــدمصــر وكينيــا و معقــودة فــي كــل مــن الاجتماعــات الإقليميــة ال

بشــأن لمنظمــة والوثــائق الأخــرى الصــادرة عــن اســتخدام المبــادئ التوجيهيــة روّجــت لاالدوليــة لمكافحــة المخــدرات، و 
  الأدوية الخاضعة للمراقبة.إتاحة 

  
  

  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي
  
  .بهذا التقريرالمجلس مدعو إلى الإحاطة علماً   -٣٣
  
  

=     =     =  


