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  تقرير عن اجتماعات لجان الخبراء
  ١ومجموعات الدراسة

  
 

  من الأمانة تقرير
  

 
  المعنية بالمعايرة البيولوجيةلجنة الخبراء 

  
  التقرير الرابع والستون

  ٢٠١٣٢ أكتوبر تشرين الأول/ ٢٥-٢١جنيف، 
  
تســتعرض لجنــة الخبــراء المعنيــة بالمعــايرة البيولوجيــة التطــورات الطارئــة فــي مجــال المــواد البيولوجيــة التــي   -١

تستخدم فـي الطب البشري وتشمل اللقاحات ومنتجات المداواة البيولوجية ومنتجات الـدم ومــا يتصـل بهـا مــن أجهـزة 
ات بشــأن ضــمان جــودة هــذه المــواد ومأمونيتهــا التشــخيص المختبريــة. وتنســق الأنشــطة المؤديــة إلــى اعتمــاد توصــي

  .ونجاعتها وتحديد المواد المرجعية الدولية
  
ويسمح استخدام المواد المرجعية الدولية لتحديد مفعول المواد البيولوجية المستعملة في الوقاية أو المعالجة   -٢

  على نطاق العالم.لضمان موثوقية إجراءات مراقبة الجودة أو التشخيص بمقارنة البيانات أو 
  

  التوصيات الرئيسية
  
مادة جديدة أو بديلة من  ١١حددت لجنة الخبراء بالاستناد إلى نتائج الدراسات المختبرية التعاونية الدولية   -٣

  ٣المواد المرجعية الدولية التي تشكل العيارات الرئيسية التي تقاس عليها معايير القياس الإقليمية أو الوطنية.
  
ومراقبتهـا. واعتمـدت  منتجات المداواة البيولوجيةت اللجنة أيضاً معايير كتابية منقحة بشأن إنتـاج واعتمد  -٤

 مســاعدةالمحتويــة علــى مــواد للقاحــات المبــادئ التوجيهيــة الجديــدة الصــادرة عــن المنظمــة بشــأن التقيــيم التنظيمــي 
  .اللقاحات المتقارنة المضادة للتيفودوبشأن 

                                                           
تـــنص لائحـــة مجموعـــات ولجـــان الخبـــراء الاستشـــاريين علـــى أن يقـــدم المـــدير العـــام إلـــى المجلـــس التنفيـــذي تقريـــراً عـــن     ١

  اجتماعات لجان الخبراء يحوي ملاحظاته عن آثار تقارير لجان الخبراء وتوصياته بشأن إجراءات المتابعة المزمع اتخاذها.
  .٢٠١٤، ٩٨٧سلسلة التقارير التقنية للمنظمة، رقم     ٢
ــــــــــــالي    ٣ ــــــــــــع الت ــــــــــــى الموق ــــــــــــة عل ــــــــــــة الدولي ــــــــــــة المرجعي ــــــــــــة بمستحضــــــــــــرات المنظمــــــــــــة البيولوجي ــــــــــــاح قائمــــــــــــة محدّث : تت

http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/ )٢٠١٤شباط/ فبراير  ٢٨في  تم الاطلاع.(  
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  اسات الصحة العموميةالأهمية بالنسبة إلى سي
  
تتضمن التوصيات الصادرة عن المنظمة إرشـادات للسـلطات التنظيميـة الوطنيـة والجهـات المصـنعة بشـأن   -٥

إنتاج الأدوية البيولوجية ومراقبة جودتها وما يتصل بذلك من قضايا المأمونية والتنظيم. وترسي أسسـاً ترتكـز عليهـا 
الدوليــة المنبثقــة عــن المنظمــة لمعــايرة المعــايير الإقليميــة أو الوطنيــة أو معــايير اللــوائح الوطنيــة. وتُســتخدم المعــايير 

الجهـات المصـنعة وتشــكل فـي الغالــب أسسـاً لمــنح التـراخيص وتـداول الــدفعات الروتينـي وتحديــد الجرعـات الســريرية 
  على نطاق العالم.

  
طبقة على الأدوية في ضوء التطـورات وقد اعترفت الدول الأعضاء بضرورة تحديث القواعد والمعايير المن  -٦

للأدويــة المعتمــدة نتيجــة لــذلك بهــدف ضــمان تســويق أدويــة تكــون البيوتكنولوجيــا والجيــل الجديــد  الطارئــة فــي مجــال
. وســهولة الحصــول عليهــا فــي الوقــت المناســب وبالقــدر الكــافي ونجاعتهــا وجودتهــا ميســورة الكلفــة وتتســم بمأمونيتهــا

وتهـدف . ر الـدعم لتعزيـز قـدراتها فـي مجـال التنظـيم الصـحي لمنتجـات المـداواة البيولوجيـةوطلبت الـدول أيضـاً تـوفي
وقــد ســبق أن وضــعت . المبــادئ التوجيهيــة المنقحــة بشــأن منتجــات المــداواة البيولوجيــة إلــى تلبيــة هــذه الاحتياجــات

  ١.اللجنة إرشادات إضافية بشأن منتجات مماثلة للمداواة البيولوجية
  
وتوفيرهــا علــى مــدى العقــود مستضــدات اللقاحــات ق الاســتراتيجيات والــنهج الخاصــة باســتحداث ووسّــع نطــا  -٧

ويتسم بعض هذه المستضدات بضعف استمناعه ويتطلب وجود مواد مساعدة لتوليـد الاسـتجابة المناعيـة . الماضية
نيوم على نطاق واسع في وقد استخدمت لقاحات تحتوي على مواد مساعدة معتمدة على الألومي. الكافية أو تعزيزها

وإذ تطورت . إطار برامج التمنيع على الصعيد العالمي وجمّعت طائفة لا يستهان بها من المعلومات عن مأمونيتها
المعــارف فــي مجــال علــم المناعــة والآليــات المتصــلة بمفعــول المــواد المســاعدة الموجــودة فــي اللقاحــات، ازداد عــدد 

ونظـــراً إلـــى أهميـــة هـــذه . ة مســـتجدة والجـــاري تقييمهـــا فـــي التجـــارب الســـريريةاللقاحـــات المحتويـــة علـــى مـــواد مســـاعد
المســـائل وتعقيـــدها، ينبغـــي أن تســـمح الإرشـــادات المستفيضـــة بشـــأن الاختبـــار غيـــر الســـريري وقبـــل الســـريري للمـــواد 

علــى نحــو  المســاعدة واللقاحــات المحتويــة علــى المــواد المســاعدة للمصــنعين والمســؤولين عــن التنظــيم بــأن يواصــلوا
فعــال المســار الحاســم المــؤدي إلــى اســتحداث لقاحــات محتويــة علــى مــواد مســاعدة وموصــى باســتخدامها لمكافحــة 

  .أمراض تؤثر تأثيراً كبيراً في الصحة العمومية على الصعيد العالمي وإلى الترخيص باستخدامها
  
ومأمونيتهــا ونجاعتهــا  اللقاحــات المتقارنــة المضــادة للتيفــودوتمهــد المبــادئ التوجيهيــة الجديــدة بشــأن جــودة   -٨

وتشــير البينــات المحصــلة إلــى احتمــال تغلــب هــذه اللقاحــات علــى التقييــدات العديــدة . الســبيل لإتاحــة هــذه اللقاحــات
) نجاعـة ١. وقـد تبـدي اللقاحـات المتقارنـة مـا يلـي: (Viالتي تنطوي عليها اللقاحـات عديـدة السـكريد غيـر المتقارنـة 

) واستمناع لدى جميع الفئات العمرية بما فيها الرضع والأطفال دون السنتين ٣) ومناعة أطول؛ (٢وفعالية أكبر؛ (
) وتوليــد الــذاكرة المناعيــة عبــر جرعــة أولــى ممــا يــؤدي إلــى ٥) وربمــا درجــة مــن المناعــة القطيعيــة؛ (٤مــن العمــر؛ (

  .ستجابة الادكارية لجرعة أو جرعات لاحقةالا
  

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
  
تقـــدم اللجنـــة توصـــيات محدّثـــة بشـــأن جـــودة المـــواد البيولوجيـــة المســـتعملة فـــي الطـــب البشـــري ومأمونيتهـــا   -٩

فــاء بولايتهــا ونجاعتهــا وتضــمن تــوافر مــا يلــزم مــن المــواد المرجعيــة الدوليــة. ويمكّــن عمــل اللجنــة المنظمــة مــن الو 
الدستورية في هذا المجال. وترسـي القواعـد والمعـايير العالميـة التـي تحـددها اللجنـة الأسـس لتقيـيم مقبوليـة اللقاحـات 

  لغرض شرائها من قبل منظمة الصحة للبلدان الأمريكية والهيئات الدولية الأخرى مثل اليونيسيف.
                                                           

  .٢٠١٣، ٩٧٧التقارير التقنية للمنظمة، رقم  سلسلة    ١
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ثــار كبيــرة علــى العديــد مــن أنشــطة المنظمــة وهــي تــوفر وملاحظــات اللجنــة واســتنتاجاتها وتوصــياتها لهــا آ  -١٠
بوجـــه خـــاص التوصـــيات والمستحضـــرات المرجعيـــة لضـــمان جـــودة اللقاحـــات ومنتجـــات الـــدم ومأمونيتهـــا ونجاعتهـــا 
  وإتاحة المواد المرجعية لتوحيد الاختبارات التشخيصية الأساسية لأغراض الكشف عن الملوثات في منتجات الدم. 

  
اد مـــواد ومعـــايير مرجعيـــة جديـــدة فـــي المنظمـــة فـــي الوقـــت المناســـب أهميـــة حيويـــة لتســـخير ويكتســـي إعـــد  -١١

التطــورات العلميــة لأغــراض اســتحداث مــواد بيولوجيــة جديــدة. وفــي الوقــت ذاتــه، تتطلــب الإدارة الفعالــة لقائمــة جــرد 
المحــددة قبــل اســتنفاد  المستحضــرات المرجعيــة الراهنــة برنــامج عمــل يخطــط تخطيطــاً دقيقــاً للاستعاضــة عــن المــواد
ـــة علـــى مـــا مجموعـــه  ـــة. وقـــد وافقـــت اللجن ـــذي يتضـــمن المـــواد المعياري مشـــروعاً متصـــلاً  ١٦مخـــزون الحاويـــات ال

بالمستحضرات المرجعية الجديدة لتمكين برنامج المنظمة لوضع المعايير من مواصلة تـوفير المعـايير المناسـبة فـي 
  الوقت المناسب.

  
تخـاذ قـرار بشـأن اقتـراح يطلـب الموافقـة علـى العمـل علـى المـواد المرجعيـة والهيئـات وأجلت اللجنـة مسـألة ا  -١٢

المرجعية المعنية بوسائل تشخيص السرطان في المنظمة. وكان الأساس الذي ارتكز عليـه هـذا التأجيـل أن اعتمـاد 
ب إيـلاء عنايـة دقيقـة نهج من هذا القبيـل يمثـل انتقـالاً إلـى مجـال عمـل جديـد يحتمـل أن يكـون واسـع النطـاق ويتطلـ

  للموارد اللازمة والآثار على محور تركيز عمل اللجنة.
  

  مواصفات المستحضرات الصيدلانية
 

  لجنة الخبراء المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية الثامنة والأربعون
  ٢٠١٣١أكتوبر  /تشرين الأول ١٨-١٤جنيف، 

  
المستحضـــرات الصـــيدلانية المعـــايير الدوليـــة والممارســـات الجيـــدة تتـــيح لجنـــة الخبـــراء المعنيـــة بمواصـــفات   -١٣

والأدوات التنظيمية العالمية التي تمكن مـن ضـمان جـودة الأدويـة طـوال المراحـل التـي تمـر بهـا انطلاقـاً مـن مرحلـة 
ياتها اسـتحداثها ووصـولاً إلـى إمـداد المرضـى بهـا أينمـا وجــدوا فـي العـالم. وتسـتعرض التطـورات الطارئـة وتقـدم توصــ

  إلى المدير العام والدول الأعضاء في مجال ضمان جودة الأدوية.
  

  التوصيات الرئيسية
  

اعتمـــدت لجنـــة الخبـــراء الثامنـــة والأربعـــون بالاســـتناد إلـــى الدراســـات التـــي أجريـــت بالتعـــاون مـــع المراكـــز   -١٤
دستور الأدوية دراسة إفرادية جديدة بالإضافة إلى نصوص عامة لإدراجها في  ٢٠المتعاونة مع المنظمة أكثر من 

يد الــدولي لاختبــار الأدويــة المضــادة . والمواصــفات قيــد الإعــداد هــي منهجيــات يمكــن تطبيقهــا علــى الصــعالــدولي
 ١١للعدوى والملاريا والسل والفيروسات القهقرية ووسائل منع الحمـل وأدويـة الأطفـال. وعـلاوة علـى ذلـك، اعتمـدت 

مادة جديدة من المواد الكيميائية المرجعية الدولية لاستخدامها في اختبار الأدوية. كما اعتمدت لجنة الخبراء إجـراء 
  اد مواصفات المستحضرات الصيدلانية الإشعاعية وتنقيحها (انظر الملحق).جديداً لإعد

  
وأعربـــت لجنـــة الخبـــراء عـــن تأييـــدها لمبـــادرة المنظمـــة الراميـــة إلـــى تحقيـــق التقـــارب بـــين متطلبـــات دســـاتير   -١٥

وشكرت اللجنة الهندية المعنية بدستور . الأدوية في المستقبل بالتعاون الوثيق مع دساتير الأدوية الوطنية والإقليمية
الأدويـــة علـــى مشـــاركتها فـــي استضـــافة الاجتمـــاع الـــدولي الثـــاني ذي الصـــلة المعنـــي بدســـاتير الأدويـــة فـــي العـــالم 

  ).٢٠١٣أبريل  /نيسان ١٩و ١٨دلهي،  نيو(
                                                           

  (قيد الإعداد). ٢٠١٤، ٩٨٦سلسلة التقارير التقنية للمنظمة، رقم     ١
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أجــل الخــارجي لتقيــيم ضــمان الجــودة مــن وأوصــت لجنــة الخبــراء بشــدة بمواصــلة تطبيــق مخطــط المنظمــة   -١٦
يـــدت أيضـــاً مواصـــلة أعمـــال صـــياغة وأمـــن بيـــان أوجـــه أدائهـــا ومقارنتهـــا وتحســـينها.  تمكـــين المختبـــرات المشـــاركة

ـــار  ـــة الجـــودة فـــي اختب ـــة لمراقب الأدويـــة المـــزورة/ المغشوشـــة الإرشـــادات والأدوات التـــي ستســـاعد المختبـــرات الوطني
  .المشبوهة التوسيم/ المغشوشة/ المزيفة

  
الخبـراء، بهـدف دعـم عمـل فريـق المنظمـة المعنـي بـالتحقق المسـبق مـن صـلاحية الأدويـة، واعتمدت لجنة   -١٧

التــي وافقــت  المبــادئ التوجيهيــة بشــأن تقــديم الوثــائق للتحقــق المســبق مــن صــلاحية المنتجــات الصــيدلانية النهائيــة
وجه التآزر مع السلطات وستعزز هذه المبادئ التوجيهية الجديدة أ). انظر الملحق(عليها سلطات تنظيمية صارمة 

وفيمــا بينهــا بغيــة تســريع وتيــرة إتاحــة الأدويــة وتيســير إتاحتهــا ويتوقــع بالتــالي أن  لتنظــيم الأدويــةالوطنيــة والإقليميــة 
  .تؤثر تأثيراً كبيراً في مجال الصحة العمومية

  
تجاهات العلمية، اعتمـدت وإذ أخذت لجنة الخبراء في الاعتبار مبادئ إدارة المخاطر المتعلقة بالجودة والا  -١٨

بممارســات التصــنيع الجيــدة المعتمــدة فــي المنظمــة فيمــا يخــص المنتجــات صــيغة محدثــة للمبــادئ الرئيســية المتعلقــة 
  الصيدلانية.

  
وأبـــدت اللجنـــة دعمهـــا النشـــط للجهـــود الحاليـــة المبذولـــة لتنســـيق جوانـــب الإجـــراءات الدوليـــة لشـــراء الأدويـــة   -١٩

واعتمدت نظام المنظمة النموذجي المنقح لضمان . دف تبسيط العمليات وادخار المواردالمتصلة بضمان الجودة به
والتقريــر النمــوذجي المــنقح عــن عمليــات التفتــيش والاســتبيان الجديــد  بالوكــالات المعنيــة بالمشــتريات الجــودة الخــاص

ـــدة المبنيـــة علـــى النظـــام المشـــترك بـــين الوكـــالات عـــن المنتجـــات المتصـــلين بالنظـــام النمـــوذجي وأداة التقيـــيم الج دي
  ).انظر الملحق(مذكرة بشأن عمليات التفتيش : النموذجي لضمان الجودة الخاص بالوكالات المعنية بالمشتريات

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
مــة والمعــدة تســتهدف المبــادئ التوجيهيــة الدوليــة والممارســات الجيــدة والمعــايير الماديــة الصــادرة عــن المنظ  -٢٠

جميــع الــدول الأعضــاء وســلطاتها الوطنيــة والإقليميــة التنظيميــة والمنظمــات الدوليــة تحــت إشــراف هــذه اللجنــة خدمــة 
والهيئـــات التابعـــة لمنظومـــة الأمـــم المتحـــدة ودعـــم التغطيـــة الصـــحية الشـــاملة بالمســـاعدة علـــى ضـــمان حســـن جـــودة 

وضـــع القواعـــد والمعـــايير الجهـــود الإقليميـــة ودون الإقليميـــة الأدويــة التـــي يتناولهـــا المرضـــى. وتـــدعم هـــذه الأعمـــال ل
والأقاليمية الرامية إلى تحقيق المواءمة التنظيمية وتوطد مبادرات مهمة تشمل برنامج التحقق المسـبق مـن صـلاحية 

  ال.الأدوية وبرنامج دحر الملاريا وشراكة دحر السل وأعمال المنظمة المتصلة بالأدوية الأساسية وأدوية الأطف
  

والغرض من المشورة والتوصيات التـي تقـدمها هـذه اللجنـة هـو حمايـة المرضـى وتيسـير إتاحـة الأدويـة مـن   -٢١
خلال مساعدة الدول الأعضاء والوكالات المعنية بالمشتريات والهيئات والمؤسسات الدولية الرئيسية مثل الصـندوق 

يئات الدولية مثل اليونيسيف في إطار جهودها الراميـة إلـى العالمي لمكافحة الأيدز والسل والملاريا والمنظمات واله
  توفير أدوية جيدة النوعية لمن يحتاج إليها.

  
وتســـتجيب لجنـــة الخبـــراء للحاجـــة إلـــى معـــايير وأدوات تنظيميـــة دوليـــة لضـــمان الجـــودة أخـــذاً فـــي الاعتبـــار   -٢٢

التي يتزايد تعقيدها وأدت إلى عمليات تنظيمية  المعارف الحالية والتطورات الجديدة وسلاسل التوريد الدولية للأدوية
  .أكثر تعقيداً وضرورة تحقيق التقارب والتآزر بين السلطات التنظيمية
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  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
  

تــــوفر لجنــــة الخبــــراء قواعــــد ومعــــايير وتوصــــيات ذات صــــلة محدّثــــة بشــــأن ضــــمان جــــودة المــــواد الأوليــــة   -٢٣
الصـيدلانية. ويمكّـن عمـل اللجنـة المنظمـة مـن الوفـاء بولايتهـا الدسـتورية فـي هـذا المجـال ويـؤثر والمنتجات النهائية 

  تأثيراً مباشراً أو غير مباشر في جميع برامج المنظمة المعنية بالأدوية.
  

المعني بتعزيز النظم التنظيمية والفريـق المعنـي بـالتحقق المسـبق وتخدم اللجنة بوجه خاص فريق المنظمة   -٢٤
وتعتمد المعايير التنظيمية والمواصفات الاختبارية العالمية. وقد نشـأت ميـزات مهمـة عـن هـذا  من صلاحية الأدوية

التعــاون الوثيــق إذ تتلقــى لجنــة الخبــراء تعليقــات عمليــة فوريــة كلمــا كانــت هنــاك حاجــة إلــى التوضــيح أو التنقــيح أو 
  تقديم إرشادات إضافية.

  
هــا مــن تــوفير الــدعم التقنــي فيمــا يتصــل بمســائل إدارة الجــودة لجميــع الهيئــات وإن المنظمــة فــي وضــع يمكن  -٢٥

المعنيــة بتوريــد الأدويــة وشــرائها بفضــل توصــيات لجنــة الخبــراء. ويمكنهــا أن تتــيح الأدوات والإرشــادات التــي تســاعد 
  شاملة.على ضمان حصول المرضى على أدوية جيدة النوعية وتسهم بالتالي في تحقيق التغطية الصحية ال
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  الملحق
  

  اعتمدت المعايير والمبادئ التوجيهية الجديدة التالية وأوصي باستخدامها
  

 ١(الملحق آلية التحديث للفرع المتعلق بالمستحضرات الصيدلانية الإشعاعية  – دستور الأدوية الدولي(  

  

 المبـــادئ الرئيســـية ممارســـات التصـــنيع الجيـــدة المعتمـــدة فـــي المنظمـــة فيمـــا يخـــص المنتجـــات الصـــيدلانية :
  )٢الملحق (

  

  التقريـر (النظام النموذجي لضمان الجـودة الخـاص بالوكـالات المعنيـة بالمشـتريات، بمـا فـي ذلـك التـذييلان
  )٣الملحق ) (المنتجاتالنموذجي عن عمليات التفتيش والاستبيان عن 

  

 مـذكرة : أداة التقييم المبنيـة علـى النظـام النمـوذجي لضـمان الجـودة الخـاص بالوكـالات المعنيـة بالمشـتريات
  )٤ الملحق(بشأن عمليات التفتيش 

  

  المبادئ التوجيهية بشـأن تقـديم وثـائق المنتجـات الصـيدلانية النهائيـة المتعـددة المصـادر (الجنيسـة): الجـزء
  )٥بالجودة (الملحق المتصل 

  

  المبــادئ التوجيهيــة بشــأن تقــديم الوثــائق للتحقــق المســبق مــن صــلاحية المنتجــات الصــيدلانية النهائيــة التــي
  .)٦الملحق (وافقت عليها سلطات تنظيمية صارمة 

  
  

=     =     = 
 


