
  ١٣٩/١٢م ت  المجلس التنفيذي    
  ٢٠١٦ مايو/ أيار ٢٧  بعد المائة التاسعة والثلاثونالدورة 
    EB139/12  من جدول الأعمال المؤقت ٩البند 

  
  
  تقرير عن اجتماعات لجان الخبراء   

  ١ومجموعــات الدراسة
  
  

  تقرير من الأمانة
  
  

  مواصفات المستحضرات الصيدلانية
  

  لجنة الخبراء المعنيـة بمواصفـات المستحضـرات الصيدلانيــة، التقرير الخمسون ل
  ٢٠١٥٢أكتوبر / تشرين الأول ١٦-١٢جنيف، 

  
الصيدلانية النصائح للمديرة العامة فـي مجـال ضـمان  تقدم لجنة الخبراء المعنية بمواصفات المستحضرات  -١

تلبيـة الأدويـة لمعـايير الجـودة فـي  لخبـراء المسـتقلين للتأكـد مـنبصفة اتقدم توصيات وإرشادات وهي . جودة الأدوية
عـدت هــذه النصـائح مــن خـلال عمليــة لبنـاء توافــق الآراء علـى نطــاق واسـع، وهــي تغطــي أُ وقــد . جميـع أنحــاء العـالم

  .إلى توزيعها على المرضى ها وصولاً استحداثجالات ضمان جودة الأدوية، بدءاً من جميع م
  

  التوصيات الرئيسية
  
مجــال مراقبــة الجــودة، اعتمــدت لجنــة الخبــراء الوثيقــة المعنيــة بالممارســات الصــيدلانية الجيــدة، والتــي  فــي  -٢

تمثــل حصــيلة ثــلاث ســنوات مــن الاجتماعــات الدوليــة بشــأن دســاتير الأدويــة الدوليــة والتــي نظمتهــا المنظمــة. وفــي 
الأدوية واللجنة الصـينية المعنيـة بدسـتور  الولايات المتحدة لدستور ، استضافت تلك الاجتماعات اتفاقيةُ ٢٠١٥ عام

الأدوية. ونُشِرت مسودة الوثيقة علـى نطـاق واسـع كـي يُبـدي المسـتخدمون تعليقـات عليهـا. ويتمثـل الهـدف مـن ذلـك 
فـي إحــداث تقــارب بــين متطلبــات دسـاتير الأدويــة بُغيــة تقليــل ازدواج الجهــود ومـن ثــَمَّ تيســير الوصــول إلــى الأدويــة. 

الجديـدة مــن مخطــط التقيــيم  ٧ى ذلــك، قـدمت لجنــة الخبــراء المشــورة بشـأن البرنــامج الخــاص بالمرحلــة وبالإضـافة إلــ
مــن المواصــفات الجديــدة ونصوصــاً  ٢٢بخصــوص مختبــرات مراقبــة الجــودة، واعتمــدت  الخــارجي لضــمان الجــودة

المديريـة الأوروبيـة حـددتها  ، واعتمدت تسعة مـواد كيميائيـة مرجعيـة دوليـةدستور الأدوية الدوليعامة لإدراجها في 
  .المعنية بجودة الأدوية والرعاية الصحية، وهي المركز الراعي للمواد الكيميائية المرجعية الدولية

  
شــتى مجــالات ضــمان الجــودة، اعتمــدت لجنــة الخبــراء إرشــادات جديــدة بشــأن الإدارة الجيــدة للبيانــات  وفــي  -٣

المتطلبـات الوطنيـة  تحديـدوالسجلات، وبشأن الممارسات الجيدة لتجارة المواد الأولية الصـيدلانية وتوزيعهـا، وبشـأن 
إجــراء المســوح المعنيــة بجــودة الأدويــة.  مــن منتجــات المستحضــرات الصــيدلانية، وبشــأن المختلفــةلتنظــيم الأشــكال 

                                                           
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

  .٢٠١٦، ٩٩٦الصحة العالمية، رقم  سلسلة التقارير التقنية لمنظمة   ٢
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نصاً إرشادياً وُضِع بالتعاون مع الاتحاد الصيدلاني الدولي بشأن توفير مستحضرات خاصة  واعتمدت اللجنة أيضاً 
  بالأطفال غير متاحة بوصفها منتجات مصرحاً بها.

  
فريــق الاختبــار يــة التــي قــام واتفقــت اللجنــة علــى تنقــيح الإجــراءات التعاونيــة مــن أجــل ســرعة تســجيل الأدو   -٤

توسيع نطاق هذه الإجراءات  علىالتابع للمنظمة بتقييمها واختبار صلاحيتها المسبقة بالكامل، و  المسبق للصلاحية
لتشمل اللقاحات المختبرة الصلاحية مسبقاً. واعترافـاً بالحاجـة إلـى إطـار تنظيمـي نمـوذجي للأجهـزة الطبيـة، ناقشـت 

  ت المتاحة في هذا الصدد.لجنة الخبراء الإمكانيا
  
: تقريـر التفتـيش، والـذي يتضـمن الجيدة وقامت لجنة الخبراء بتنقيح الإرشادات المعنية بممارسات التصنيع  -٥

تقرير تفتيش نموذجيـاً، لتوضـيح الممارسـات الحاليـة. وعـلاوةً علـى ذلـك، اعتمـدت اللجنـة الإرشـادات المنقحـة بشـأن 
للمنتجــات البيولوجيــة، عقــب اعتمــاد تلــك الإرشــادات مــن جانــب لجنــة الخبــراء المعنيــة ممارســات التصــنيع الجيــدة 

، )غيــر المحــدودة الملكيــةمنتجــات المستحضــرات الصــيدلانية المتعــددة المصــادر ( بالمعــايرة البيولوجيــة. وفــي مجــال
البيولـــوجي فـــي  اعتمـــدت لجنـــة الخبـــراء تنقـــيح الإرشـــادات الخاصـــة بالمؤسســـات التـــي تجـــري دراســـات عـــن التكـــافؤ

  الأحياء.
  

  سياسات الصحة العموميةإلى الأهمية بالنسبة 
  
ممثلو السلطات التنظيميـة  بالذكرى السنوية الخمسين لإنشائها. وأكد ٢٠١٥احتفلت لجنة الخبراء في عام   -٦

الوطنية على أهمية العمل الذي تقوم به لجنة الخبراء من أجل الدول الأعضاء بالمنظمـة، وعلـى قيمـة هـذا العمـل. 
، إلــى جانــب المجموعــة الواســعة النطــاق مــن لاختبــار الأدويــة لتحديــد مســتوى جودتهــاوالمعــايير المكتوبــة والماديــة 
الجيـدة والإرشـادات التنظيميـة فـي مجـال ضـمان جـودة الأدويـة، مصـممة: بمـا يخـدم  المبادئ التوجيهية والممارسات

التنظيميــــة الوطنيــــة والإقليميــــة)، والمنظمــــات الدوليــــة، وفريــــق تنســــيق  هاجميــــع الــــدول الأعضــــاء (وخاصــــةً ســــلطات
؛ وبمــا يــدعم المستحضــرات الدوائيــة المشــترك بــين الوكــالات، وســائر الكيانــات الأخــرى فــي منظومــة الأمــم المتحــدة

جهود المواءمة الإقليميـة والأقاليميـة؛ وبمـا يعـزز مبـادرات الصـحة العموميـة الهامـة، بمـا فـي ذلـك الاختبـار المسـبق 
للصلاحية وشراء الأدوية العالية الجودة من خلال المنظمات الدولية من قبيل اليونيسـيف، والهيئـات الدوليـة الكبـرى 

ز والسل والملاريا. ومن الأمثلـة التوضـيحية اعتمـاد النظـام النمـوذجي لضـمان مثل الصندوق العالمي لمكافحة الأيد
  ٢٠١٥.١الجودة الخاص بالوكالات المعنية بالمشتريات باعتباره منشوراً بين الوكالات في عام 

  
الاحتياجـات الدوليـة فـي مجـال ضـمان جـودة الأدويـة وتعمل لجنة الخبراء على الاستجابة للطلب المتزايـد و   -٧
لجوانب التنظيمية ذات الصلة. ويهدف الكثير من عمل اللجنة إلى زيادة التقارب في هذه المجالات، وإلـى تيسـير وا

  تقليل ازدواج الجهود ومن ثَمَّ التكاليف.وداخلها، وإلى دساتير الأدوية التآزر الفعال فيما بين السلطات المعنية و 
  
ها وصــولاً إلــى اســتحداثوتعمــل مــداولات لجنــة الخبــراء علــى تغطيــة دورة الحيــاة الكاملــة للأدويــة بــدءاً مــن   -٨

  .قصد من النتائج حماية المرضى وتيسير سبل حصولهم على الأدوية الجيدةويُ . توزيعها على المريض أينما كان
  

  برامج المنظمة إلى بالنسبةالآثار المترتبة 
  
تعمــل لجنــة الخبــراء علــى الاســتجابة للاحتياجــات الرئيســية لتحقيــق مصــالح الصــحة العموميــة علــى النحــو   -٩

وتســفر نتــائج وتوصــيات لجنــة الخبــراء عــن آثــار واســعة النطــاق بالنســبة إلــى  .الــذي حددتــه بــرامج المنظمــة الأخــرى
ب الإقليميـة والمكاتـب القطريـة والشـراكات، العلاقات داخل المجموعات وفيما بينها، وبالنسبة إلى الروابط مع المكات

                                                           
 .٢٠١٤، ٤و ٣، الملحقان ٩٨٦سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
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ــمَ لجــان الخبــراء الأخــرى التابعــة للمنظمــة. ويُ وبالنســبة إلــى العمــل الــذي تضــطلع بــه  ن العمــل الــذي تقــوم بــه هــذه كِّ
سبة إلـى كـل نذو صلة بال ذا العملاللجنة المنظمة من الوفاء بولايتها الدستورية في مجال ضمان جودة الأدوية، وه

  بالأدوية داخل المنظمة.المعنيين 
  

فريق تعزيز الأساليب التابع للمنظمة و وتخدم لجنة الخبراء بشكل خاص فريق الاختبار المسبق للصلاحية   -١٠
. ويستخدم كلا الفريقين المبـادئ التوجيهيـة والمعـايير والمواصـفات الدوليـة الموصـى بهـا مـن قِبَـلِ التنظيمية للمنظمة

مـع مــن  ذلــك، يقـدم الفريقـان للجنـة الخبــراء تعليقـات عمليـة مـن خــلال روابطهمـا المباشـرةوفـي مقابـل لجنـة الخبـراء. 
مـن  ٢٤٠من المواصـفات، و ٧٠٠من المبادئ التوجيهية، و ٨٠ما صدر عن اللجنة مما يربو على يقومون بتنفيذ 

  .المواد الكيميائية المرجعية الدولية
  

نهـا مـن تقـديم النصـائح العلميـة التقنيـة أساس توصيات لجنة الخبراء، تصبح المنظمة في وضـع يمكَّ  وعلى  -١١
لجميـــع مـــن يتعـــاملون مـــع التطـــوير والإنتـــاج ومراقبـــة الجـــودة، والمســـارات التنظيميـــة، والتفتـــيش، والإمـــداد بالأدويـــة 

ويــة الجيــدة إلــى المرضــى، ممــا يمثــل ويمكــن للمنظمــة تــوفير الأدوات للمســاعدة علــى ضــمان وصــول الأد. وشــرائها
  .تحقيق التغطية الصحية العالميةالمنظمة في إحدى الطرق التي تسهم بها 

  
وقـــد اُعتمــــدت المبـــادئ التوجيهيــــة التاليــــة وأُوصـــي باســــتخدامها، علـــى النحــــو الــــوارد فـــي ملاحــــق التقريــــر   -١٢

  الخمسين للجنة الخبراء:
  (جديد)الممارسات الصيدلانية الجيدة : ١الملحق 

  المبـــادئ التوجيهيـــة التقنيـــة للمنظمـــة: النقـــاط التـــي يتعـــين  - الاتحـــاد الصـــيدلاني الـــدولي: ٢الملحـــق
النظـــر فيهـــا عنـــد قيـــام أصـــحاب مهـــن الرعايـــة الصـــحية بتـــوفير مستحضـــرات خاصـــة بالأطفـــال غيـــر 

 متاحة بوصفها منتجات مصرحاً بها (جديد)

  التصنيع الجيدة للمنتجات البيولوجية (تنقيح)، عقب اعتماد الإرشادات المعنية بممارسات : ٣الملحق
تشـــــرين الأول/  ١٦تلـــــك الإرشـــــادات مـــــن جانـــــب لجنـــــة الخبـــــراء المعنيـــــة بالمعـــــايرة البيولوجيـــــة فـــــي 

 ٢٠١٥ أكتوبر

  تقريـــر التفتـــيش، بمـــا فـــي ذلـــك تقريـــر بممارســـات التصـــنيع الجيـــدة: رشـــادات المعنيـــة الإ: ٤الملحـــق
 يح)(تنق التفتيش النموذجي

  (جديد) الإدارة الجيدة للبيانات والسجلاتممارسات ب رشادات المعنيةالإ: ٥الملحق 

  (تنقيح) الممارسات الجيدة لتجارة المواد الأولية الصيدلانية وتوزيعها: ٦الملحق 

  (جديد) إجراء المسوح المعنية بجودة الأدويةالمبادئ التوجيهية الخاصة ب: ٧الملحق 

  الســلطات و التــابع للمنظمــة  فريــق الاختبــار المســبق للصــلاحيةالإجــراءات التعاونيــة بــين : ٨الملحــق
مسـبقاً  يةصـلاحالالتنظيمية الوطنية في تقيـيم منتجـات المستحضـرات الصـيدلانية واللقاحـات المختبـرة 

 (تنقيح)بالمنظمة وتسريع تسجيلها على المستوى الوطني 

  التـــــي تجـــــري دراســـــات عـــــن التكـــــافؤ البيولـــــوجي فـــــي  الإرشـــــادات الخاصـــــة بالمؤسســـــات: ٩الملحـــــق
 (تنقيح) الأحياء

  منتجــــات المستحضـــــرات الأشــــكال المختلفــــة مـــــن الإرشــــادات العامـــــة للمنظمــــة بشـــــأن : ١٠الملحــــق
 (جديد) الصيدلانية المتعددة المصادر
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  المعايرة البيولوجية
  

  لجنة الخبراء المعنيـة بالمعايرة البيولوجية، التقرير السادس والستون ل
  ٢٠١٥١أكتوبر / تشرين الأول ١٦-١٢جنيف، 

  
ة فــي مجــال المــواد البيولوجيــة التــي لحادثــتســتعرض لجنــة الخبــراء المعنيــة بالمعــايرة البيولوجيــة التطــورات ا  -١٣

الــدم ومـــا يتصــل بهــا مـــن أجهــزة ســتخدم فـــي الطــب البشــري وتشــمل اللقاحــات ومــواد العــلاج البيولوجيــة ومنتجــات تُ 
وهي تنسق الأنشطة المؤدية إلى اعتماد توصيات بشأن ضمان جودة هـذه المـواد ومأمونيتهـا . التشخيص المختبرية

  .تحديد المواد المرجعية الدوليةإلى ونجاعتها و 
  

  التوصيات الرئيسية
  

البيولوجية المسـتعملة فـي الوقايـة أو المعالجـة يسمح استخدام المواد المرجعية الدولية لتحديد مفعول المواد   -١٤
وحــددت لجنــة . أو لضــمان موثوقيــة إجــراءات مراقبــة الجــودة أو التشــخيص بمقارنــة البيانــات فــي جميــع أنحــاء العــالم

مـــادة جديـــدة أو بديلـــة عـــن المستحضـــرات  ١٧الخبـــراء بالاســـتناد إلـــى نتـــائج الدراســـات المختبريـــة التعاونيـــة الدوليـــة 
لبيولوجيـة الدوليـة للمنظمـة والتـي تشـكل العيـارات الرئيسـية التـي تقـاس عليهـا معـايير القيـاس الإقليميـة أو المرجعية ا
  ٢.الوطنية

  
ممارســـات التصـــنيع الجيـــدة للمنتجـــات البيولوجيـــة؛ واعتمـــدت لجنـــة الخبـــراء أيضـــاً إرشـــادات منقحـــة بشـــأن   -١٥

ة بــالفيروس الحليمــي البشــري المأشــوب ومأمونيتهــا الجســيمية الشــبيه والتوصــيات المنقحــة لضــمان جــودة اللقاحــات
اللقاحــات لأغــراض اســتخدامها تحــت ظــروف درجــة حــرارة  قرارونجاعتهــا؛ ومبــادئ توجيهيــة جديــدة بشــأن تقيــيم اســت

جديـــدة بشـــأن تقـــدير مســـتوى تنظـــيم المُعتمـــد مـــن منتجـــات العـــلاج البيولوجيـــة إرشـــادات مضـــبوطة ممتـــدة؛ ووثيقـــة 
المســــتمدة مــــن الحمــــض النــــووي الريبــــي الريبــــوزومي (منتجــــات العــــلاج البيولوجيــــة البروتينيــــة المحضــــرة باســــتخدام 

  تكنولوجيا الحمض النووي دنا المأشوب).
  

ديـــدة لإجـــراء تقـــدير للمخـــاطر مقابـــل الفوائـــد واعتمـــدت لجنـــة الخبـــراء خططـــاً للمنظمـــة لاســـتهلال عمليـــة ج  -١٦
لمضـــادات الســـموم كـــي تُســـتخدم فـــي أفريقيـــا جنـــوب الصـــحراء الكبـــرى، بهـــدف نشـــر قائمـــة بالمنتجـــات التـــي تتمتـــع 

  نسبة المخاطر إلى الفوائد على الموقع الخاص بالمنظمة.من حيث بمرتسمات ملائمة 
  

منظمــة بشــأن المعــايير المكتوبــة والمستحضــرات المرجعيــة كمــا قــدمت لجنــة الخبــراء أيضــاً المشــورة إلــى ال  -١٧
  .٢٠١٧-٢٠١٦ا، وبشأن الخطط المزمع تقديمها إلى لجنة الخبراء في الثنائية استحداثهالجاري 

  
  سياسات الصحة العموميةإلى الأهمية بالنسبة 

  
ويرتبط العمل الـذي تضـطلع بـه  ٣تأتي المعايرة البيولوجية في طليعة جدول الأعمال في الدول الأعضاء.  -١٨

  لجنة الخبراء ارتباطاً مباشراً بجدول الأعمال هذا.
                                                           

  .٢٠١٦، ٩٩٩سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
 :للمنظمـــــة علـــــى الـــــرابط التـــــاليللمستحضـــــرات المرجعيـــــة البيولوجيـــــة الدوليـــــة ثـــــة يمكـــــن الاطـــــلاع علـــــى القائمـــــة المحدَّ    ٢

http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/  ٢٠١٦آذار/ مارس  ٢٣(تم الاطلاع في.(  
إتاحة منتجـات العـلاج البيولوجيـة بمـا فـي ذلـك منتجـات العـلاج البيولوجيـة ) بشأن ٢٠١٤( ٢١-٦٧ج ص عانظر القرار    ٣

  ا.المماثلة وضمان جودتها ومأمونيتها ونجاعته
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ومن التحديات التي واجهت العديد من البلدان القيام بتقدير مستوى التنظـيم الـلازم للتعامـل مـع أوضـاع تـم   -١٩
لريبـي الريبـوزومي بحِـزَمِ فيها، لأسباب متعددة، ترخيص منتجات العلاج البيولوجيـة المسـتمدة مـن الحمـض النـووي ا

بيانــات لا تتبــع المعــايير التنظيميــة الدوليــة الحاليــة لهــذه المــواد البيولوجيــة. وتنــاول هــذه المســألة بالمناقشــة المــؤتمر 
الــدولي للســـلطات المعنيـــة بتنظـــيم الأدويـــة، وطلــب إلـــى المنظمـــة المســـاعدة فـــي وضــع نهـــوج لتقيـــيم هـــذه المنتجـــات 

مبادئ التوجيهية الحالية للمنظمة. وتهدف الوثيقة المعنية بتقدير مستوى تنظيم المُعتمد مـن المرخصة بالفعل وفقاً لل
إلى الاستجابة لذلك الطلب ورغم أنها  ١منتجات العلاج البيولوجية المستمدة من الحمض النووي الريبي الريبوزومي

وي الريبــي الريبــوزومي، فمــن الممكــن تتنــاول بصــفة أساســية منتجــات العــلاج البيولوجيــة المســتمدة مــن الحمــض النــو 
  منتجات العلاج البيولوجية الأخرى.بأيضاً أن تكون جوانب أخرى منها ذات صلة 

  
لجنة الخبراء أول كاشف مرجعي للمنظمة لمستضدات فيـروس الإيبـولا، وأول كواشـف مرجعيـة قد حددت و   -٢٠

وقـد  ٢ة إلى تكنولوجيا تضخيم الأحماض النووية.للمنظمة لحمض الرنا لفيروس الإيبولا باستخدام الفحوص المستند
بهـدف الاسـتجابة لفاشـية مـرض فيـروس الإيبـولا  تم اسـتحداث هـذه الكواشـف وتقييمهـا خـلال فتـرة زمنيـة قصـيرة جـداً 

فــي غــرب أفريقيــا، والتــي شــكلت إحــدى طــوارئ الصــحة العموميــة التــي أثــارت قلقــاً دوليــاً. وتــزود الكواشــف أصــحاب 
ـــارا ـــارات المصـــلحة بعي ـــاً يتســـنى بواســـطتها التعبيـــر ببيـــان وحـــدات مشـــترك عـــن الاختب ت متثبـــت مـــن صـــحتها دولي

  التشخيصية ونتائج الفحوص المأخوذة من التجارب السريرية.
  

  برامج المنظمةإلى بالنسبة الآثار المترتبة 
  

ــد تنقــيح الإرشــادات المعنيــة ب  -٢١ ممارســات التصــنيع الجيــدة للمنتجــات البيولوجيــة التطــورات الحادثــة فــي يُجَسِّ
المتأصـلة التـي العلم والتكنولوجيا بخصوص تصنيع المنتجات البيولوجية ومراقبتهـا، أخـذاً فـي الحسـبان الاختلافـات 

التنقـيح إلـى  تميز هذه الفئة الأساسية والآخـذة فـي التطـور مـن المنتجـات الطبيـة. وبالإضـافة إلـى ذلـك، فقـد تصـدى
ثـــة أن تظـــل ممارســـات التصـــنيع الجيـــدة. وتضـــمن الوثيقـــة المحدَّ تطبيـــق نهـــوج قائمـــة علـــى المخـــاطر بشـــأن مســـألة 

مناســبة للغــرض المتــوخى منهــا، وســوف تيســر الوصــول إلــى المنتجــات البيولوجيــة. وعــلاوةً علــى  إرشــادات المنظمــة
  مة للاختبار المسبق للصلاحية بشأن اللقاحات.ذلك، تحدد الوثيقة المعايير التي يطبقها برنامج المنظ

  
سلســـلة التبريـــد (علـــى ســـبيل ظـــروف وقـــد تتعـــرض اللقاحـــات للتـــدهور أثنـــاء التخـــزين لفتـــرات طويلـــة تحـــت   -٢٢

درجـة مئويـة)، ويـزداد هـذا التـدهور عـادةً فـي درجـات الحـرارة الأعلـى. وبالتـالي، فـإن  ٨-٢المثال، في درجـة حـرارة 
ر المنتجات عنصر بالغ الأهمية فـي التقيـيم العـام الـذي تجريـه السـلطات التنظيميـة الوطنيـة تحديد خصائص استقرا

بُغية ضمان أن تظل اللقاحات المرخصة ناجعة في نهاية فترة صلاحيتها عند تخزينهـا فـي ظـل الشـروط المعتمـدة. 
نيــة، وضــعت المنظمــة مبــادئ واســتجابةً لاحتياجــات تقيــيم الاســتقرار المحــددة مــن جانــب الســلطات التنظيميــة الوط

علـى التخـزين فـي  وقـفنه من المفهـوم جيـداً أن جـودة اللقـاح تتأوفي حين  ٣توجيهية بشأن تقييم استقرار اللقاحات.
م بــه أيضــاً أن بــرامج التمنيــع فــي أقــاليم معينــة تواجــه تحــديات كبيــرة فــي المحافظــة علــى سلســلة تبريــد، فمــن المســلَّ 
ولاســـيما خـــلال المرحلـــة النهائيـــة للتوزيـــع فـــي المنـــاطق النائيـــة. وتـــأتي المبـــادئ التوجيهيـــة سلاســـل التبريـــد ميـــدانياً، 

اسـتجابةً مباشـرةً  ٤درجـة حـرارة مضـبوطة ممتـدةتحـت ظـروف  الجديدة المعنية بتقييم استقرار اللقاحات كي تُسـتخدم
من تلك الخاصـة بسلسـلة التبريـد  لاحتياجات البرامج، وتحدد الأداء القصير الأجل للقاحات في درجات حرارة أعلى

                                                           
 .٢٠١٦، ٣، الملحق ٩٩٩سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
  .٢٠١٦، ٦، الملحق ٩٩٩سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
  .٢٠١١، ٣، الملحق ٩٦٢سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٣
  .٢٠١٦، ٥، الملحق ٩٩٩سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٤
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المعتــادة. ويتــيح تقيــيم الاســتقرار والتوســيم اللاحــق قــدراً أكبــر مــن المرونــة فــي حمــلات التطعــيم عــن طريــق تقليــل 
العــبء الواقــع علــى عــاملي الرعايــة الصــحية، ممــا يــوفر تكــاليف البنيــة التحتيــة للتبريــد ويســتبعد الحاجــة إلــى الــثلج 

إن هذا النهج القائم علـى اسـتخدام بطاقـات الوسـم، والـذي وافقـت عليـه السـلطات التنظيميـة الرطب. وإضافةً لذلك، ف
الوطنيــــة، يحــــول دون إعطــــاء لقاحــــات بــــلا بطاقــــات وســــم، بمــــا يتعــــارض مــــع الإرشــــادات الرســــمية بشــــأن أفضــــل 

  الممارسات.
  

  تقييم مضافات غذائية وملوثات معينة
  

التقريــر الثمــانون للجنــة الخبــراء المشــتركة بــين منظمــة الأغذيــة والزراعــة ومنظمــة الصــحة العالميــة 
  والمعنية بالمضافات الغذائية، 

  ٢٠١٥١حزيران/ يونيو  ٢٥-١٦روما 
  

  التوصيات الرئيسية
  

للملوثـــــات الغذائيـــــة يتضـــــمن التقريـــــر تقيـــــيم لجنـــــة الخبـــــراء للبيانـــــات التقنيـــــة والسُـــــميِّة وبيانـــــات التعـــــرض   -٢٣
المغزلاويــــــــة غيــــــــر المتجانســــــــة الأبــــــــواغ لســــــــبعة مضــــــــافات غذائيــــــــة (البنــــــــزوات؛ والليبــــــــاز مــــــــن جــــــــنس  بالنســــــــبة

Fusarium heterosporum  المندرجـــــــــــــة تحـــــــــــــت فطـــــــــــــرOgataea polymorpha ؛ وســـــــــــــترات المغنيســـــــــــــيوم؛
المندرجة تحـت البكتيريـا  Pseudomonas stutzeri الزَّائِفَةُ الشَّتُوتسَريَّةمن جنس  maltotetraohydrolase وإنزيم

ـــاومـــزيج ال ؛Bacillus licheniformisالعصـــوية مـــن نـــوع  ـــاز بيت ـــزيم  وإنـــزيم الســـيلوليز β-glucanase غلوكان وإن
 وإنــزيم الســيلوليز β-glucanase غلوكانــاز بيتــاومــزيج ال؛ Rasamsonia emersoniiالزينــاليز مــن جــنس فطــر 

ـــاليز ـــد الفينيـــل ( ؛Disporotrichum dimorphosporumمـــن جـــنس فطـــر  وإنـــزيم الزين  –) PVAوالكحـــول العدي
 متعــدد الفينيـل ثنـائي))، ومجمـوعتين مـن الملوثـات (PEG( إيِثيلـين بـولي غليكولالمُطَعَّمـة بـال الإسـهامية لبـوليمراتا

  ).القلوية شبه روليزيدينيالب مركبات، و الديوكسينغير الشبيه ب الكلور
  

؛ advantameوتــــــم تنقــــــيح، أو ســــــحب، المواصــــــفات الخاصــــــة بالمضــــــافات الغذائيــــــة التاليــــــة: المُحَلِّــــــي   -٢٤
المضــــيفات و بيكســــين مســــتخلص بالمــــذيبات ونوربيكســــين مســــتخلص بالمــــذيبات)؛ ( annattoتوابــــل  مستخلصــــاتو 

الكالسيوم والألمنيوم؛ وسيليكات  سيليكاتالألمنيوم؛ و أو السليكون (سيليكات  الغذائية التي تحتوي على الألمنيوم و/
الكالســيوم؛ وثنــائي أكســيد الســيليكون، لامُتبلِّــر؛ وســيليكات الصــوديوم والألمنيــوم)؛ وإســتر الغليســيرول المســتخدم فــي 

  الراتين النباتي الداخل في اللبان.
  

الإنزيمـات وبشـأن احتمـال اسـتئراج يم سيما بشأن تحسين تقيـرير اعتبارات وإرشادات عامة، ولاويعرض التق  -٢٥
  تطبيق منهجية الاستعراض المنتظم على العمل الذي تقوم به لجنة الخبراء.

  
وسوف تخضع التقديرات والتوصيات والتعليقات الصادرة عن لجنة الخبراء للمناقشة من جانـب لجنـة هيئـة   -٢٦

 المعنية بالملوثات في الأغذية، كي تقـدمالدستور الغذائي المعنية بالمضافات الغذائية ولجنة هيئة الدستور الغذائي 
بشأن الاستعمال المأمون لهذه المضافات الغذائية وبشأن التصدي للشواغل  إلى السلطات الوطنية توصياتها للجنةا

الصــحية المعنيــة بالملوثــات، وكــي تحــدد التــدابير المناســبة لإدارة المخــاطر والتخفيــف مــن وطأتهــا بُغيــة الحــد مــن 
  .، وتوصي بهذه التدابير، عند الضرورةتعرض البشر لها

                                                           
 .٢٠١٦، ٩٩٥سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
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دراســات إفراديــة مفصــلة عــن فــي سلســلة المضــافات الغذائيــة للمنظمــة وقــد نشــرت منظمــة الصــحة العالميــة   -٢٧
وتنشـــر منظمـــة  ١مأمونيـــة المركبـــات. يـــيمالمعلومـــات السُـــمِّية والمعلومـــات الأخـــرى ذات الصـــلة التـــي اســـتند إليهـــا تق

  ن هوية المضافات الغذائية ودرجة نقاوتها.الأغذية والزراعة ملخصات ع
  

  غذيةتقييم ثمالات أدوية بيطرية معينة في الأ
  

الثمــانون للجنــة الخبــراء المشــتركة بــين منظمــة الأغذيــة والزراعــة ومنظمــة الصــحة العالميــة الحــادي و التقريــر 
  والمعنية بالمضافات الغذائية، 

  ٢٠١٦٢نوفمبر  /تشرين الثاني ٢٦-١٧روما، 
  

  التوصيات الرئيسية
  

خمســـة مـــن الأدويـــة البيطريـــة عنـــد اســـتخدامها مـــع الحيوانـــات  ثمـــالاتقامـــت لجنـــة الخبـــراء بتقيـــيم ســـلامة   -٢٨
المنتجة للغذاء وبما يتوافق مع الممارسات البيطرية الجيدة، وردت على مخاوف محددة أثارتهـا لجنـة هيئـة الدسـتور 

الأغذيـة فيمــا يتعلـق بأحــد كابحـات الأكريــات. وتـم تحديــد قـيم المــدخول  الغـذائي بشــأن ثمـالات الأدويــة البيطريـة فــي
وأصدرت توصيات بشأن الحد الأقصى للثمالات لدى أنواع معينـة مـن الحيوانـات  ،اليومي المقبول من هذه الأدوية

  وفي أنسجتها بما لا يضر صحة الإنسان.
  

سـيما بشــأن منهجيـات تقــدير المخـاطر المحســنة ويعـرض هـذا التقريــر أيضـاً اعتبــارات وإرشـادات عامــة، ولا  -٢٩
والمرتبطة بالأثار الصحية الحادة، وتحسين عملية تقدير مدى التعرض، وتحديـد الحـد الأقصـى للثمـالات فـي أنـواع 

  الأسماك.
  

وســـوف تنـــاقش لجنـــة هيئـــة الدســـتور الغـــذائي المعنيـــة بثمـــالات الأدويـــة البيطريـــة فـــي الأغذيـــة، التقـــديرات   -٣٠
والتعليقــات الصــادرة عــن لجنــة الخبــراء، وستســفر هــذه المناقشــات عــن تحديــد التــدابير الملائمــة لإدارة  والتوصــيات

المخــاطر والتخفيــف مــن وطأتهــا بهــدف الحــد مــن تعــرض الإنســان لهــذه الثمــالات عنــد الاقتضــاء، كمــا ستســفر عــن 
يـة البيطريـة فـي الحيوانـات المنتجـة التوصيات الموجهـة إلـى السـلطات المحليـة بشـأن الاسـتخدام المـأمون لهـذه الأدو 

  للأغذية.
  

وستنشر المنظمة دراسات إفرادية مفصـلة عـن المعلومـات الخاصـة بالسـميات وغيرهـا مـن المعلومـات ذات   -٣١
  وستنشر منظمة الأغذية والزراعة إفرادات مفصلة عن الثمالة. ٣الصلة والتي استند إليها تقدير مأمونية المركبات.

  
  
  

                                                           
 إفراديـة دراسـات. ٢٠١٥ ،٧١ رقـم للمنظمـة، الغذائيـة المضـافات سلسـلة. معينة وملوثات غذائية مضافات مأمونية تقييم   ١

 الـرابط انظـر للمنظمـة الغذائيـة المضـافات سلسـلة بشـأن المعلومـات مـن المزيـد علـى للاطلاع. الثمانين للاجتماعسُمِّية عن ال
  .٢٠١٦نيسان/ أبريل  ٢٦ع في ، تم الاطلا/http://www.who.int/foodsafety/publications/monographs/en التالي

  .٢٠١٦، ٩٩٧سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
  انظر سلسلة المنظمة الخاصة بالمضافات الغذائية على الرابط التالي:    ٣

http://www.who.int/foodsafety/publications/monographs/en/  ٢٠١٦نيسان/ أبريل  ٢٦(تم الاطلاع في(.  
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  ١سياسات الصحة العموميةإلى الأهمية بالنسبة 
  

ــاُ متــى أمكــن ذلــك، أهميــة التعــرض لل  -٣٢ فــي الأغذيــة، والتــي  مــواد الكيميائيــةتقــوم لجنــة الخبــراء بتحديــد، كمي
من خلال تقييم المخـاطر العلميـة  -الأدوية البيطرية  تشمل في هذه الحالة المضافات الغذائية والملوثات، وثمالات

الصحة، يتم إصدار توصيات واضحة للعمـل مـن ب تحيقالقائمة على الإجماع الدولي. وعند التعرف على مخاوف 
جانب الحكومات الوطنيـة أو مـن خـلال البرنـامج المشـترك بـين منظمـة الأغذيـة والزراعـة ومنظمـة الصـحة العالميـة 

  ايير الغذائية (هيئة الدستور الغذائي وهيئاتها الفرعية).المعني بالمع
  

وتواجه جميع الدول الأعضاء مشكلة تقدير المخاطر المحتملة لوجود المواد الكيميائية في الأغذيـة، ولكـن   -٣٣
الخاصـة  المعلومـاتم لجميـع إجراء تقدير منتظليس هناك سوى عدد قليل من المؤسسات العلمية التي تعكف على 

سـميات والوبائيــات والبيانـات ذات الصــلة علــى الصـعيدين الــوطني والإقليمـي. ولــذا فمــن الأهميـة بمكــان أن يــزود بال
هذا التقرير الدول الأعضاء بمعلومـات صـحيحة عـن الجوانـب العامـة لتقـدير المخـاطر والتقييمـات المحـددة للأدويـة 

ويُعــد عمــل اللجنــة فريــداً مــن حيــث أهميتــه وأثــره علــى  البيطريــة والمضــافات الغذائيــة والملوثــات الغذائيــة المــذكورة.
قــرارات الصــحة العموميــة العالميــة بشــأن مأمونيــة الغــذاء، لمــا ينطــوي عليــه مــن التعقيــد والســعي إلــى التوصــل إلــى 

  توافق آراء بشأن تقييم هذه المركبات.
  

يـة لمأمونيـة الأغذيـة وغيرهـا وتستخدم هيئة الدستور الغذائي توصـيات لجنـة الخبـراء فـي وضـع معـايير دول  -٣٤
من الإرشادات والتوصيات. وتسـتند هـذه المعـايير إلـى أسـس علميـة ولا توضـع إلا للمـواد التـي خضـعت للتقيـيم مـن 
جانب لجنة الخبراء. ويضمن ذلك أن التجـارة الدوليـة فـي السـلع الغذائيـة تلبـي معـايير المأمونيـة الصـارمة مـن أجـل 

  لممارسات العادلة في تجارة الأغذية.حماية صحة المستهلك وكفالة ا
  

وتؤخــذ المشــورة التــي تقــدمها اللجنــة فــي الاعتبــار أيضــاً مــن جانــب الــدول الأعضــاء مباشــرة عنــدما تكــون   -٣٥
  المعايير الوطنية أو الإقليمية الخاصة بمأمونية الأغذية قيد الإعداد.

  
  ١برامج المنظمةإلى الآثار بالنسبة 

  
لجنة الخبراء للمواد الكيميائية الموجودة في الأغذية نشاطاً مستمراً. وكان مـن المقـرر عقـد ثلاثـة  عد تقييمي  -٣٦

اجتماعــات للجنــة الخبــراء المشــتركة بــين منظمــة الأغذيــة والزراعــة ومنظمــة الصــحة العالميــة والمعنيــة بالمضــافات 
واثنـان مـن الاجتماعـات المـذكورة فـي  ،٢٠١٤. وعقـد أحـدهما فـي حزيـران/ يونيـو٢٠١٥-٢٠١٤الغذائية فـي الفتـرة 
  .٢٠١٥عام التقرير الحالي في 

  
فـــي برنـــامج المواصـــفات الغذائيـــة المشـــترك بـــين منظمـــة الأغذيـــة  العالميـــة شـــريكاً وتعتبـــر منظمـــة الصـــحة   -٣٧

والزراعة ومنظمة الصحة العالمية، الذي يتمثل جهازه الرئيسي في هيئة الدستور الغذائي. ونظراً لقدرة لجنة الخبراء 
الملوثات في المشتركة على تأكيد الأسس العلمية الصحيحة للمعايير والتوصيات الدولية بشأن المضافات الغذائية و 

  الأغذية، فهي تقدم معلومات بالغة الأهمية بالنسبة لعمل هيئة الدستور الغذائي.
  

وتُستخدم تقييمات اللجنة أيضاً مـن جانـب رؤسـاء مكاتـب المنظمـة فـي البلـدان والأراضـي والمنـاطق، ومـن   -٣٨
  المتعلقة بمأمونية الأغذية.جانب المكاتب الإقليمية عند تقديم المشورة إلى الدول الأعضاء بشأن المسائل 

  
                                                           

المشـتركة بـين منظمـة الأغذيـة والزراعـة ومنظمـة يتصل هـذا الجـزء بـالتقريرين الثمـانين والحـادي والثمـانين للجنـة الخبـراء    ١
  .الصحة العالمية بشأن المضافات الغذائية
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  لجنة الخبراء المعنية بالاعتماد على الأدوية
  

  الاجتماع السابع والثلاثون للجنة الخبراء المعنية بالاعتماد على الأدوية
  ٢٠١٥١تشرين الثاني/ نوفمبر  ٢٠-١٦جنيف، 

  
إلـى أقـاليم المنظمـة السـتة. كمـا  خبيـراً ينتمـون ١٣لجنة الخبراء المعنية بالاعتماد علـى الأدويـة مـن  تألفت  -٣٩

كان من بين المشاركين في الاجتماع مستشارو الأمانة والمراقبون من مكتب مراقبة المخدرات ومنع الجريمة التـابع 
للأمــم المتحــدة والهيئــة الدوليــة لمراقبــة المخــدرات. وقــد تــم تقيــيم تســع مــواد وأُبلغــت التوصــيات بشــأن إخضــاع المــواد 

ر للرقابـة الدوليـة إلـى لجنـة المخـدرات التـي سـتتخذ القـرار النهـائي بشـأن جدولـة هـذه المـواد فـي آذار/ النفسانية التأثي
  .٢٠١٦مارس 

  
  التوصيات الرئيسية

  
 أوصت لجنة الخبراء بإخضاع المواد الواردة في القائمة أدناه للرقابة الدولية:  -٤٠

ـــدة للمخـــدرات لعـــام اتفاقيـــة الأمـــم فـــي الجـــدول الأول والجـــدول الرابـــع مـــن   (أ)  ١٩٦١المتحـــدة الوحي
  :١٩٧٢ عام بصيغتها المعدلة بموجب بروتوكول

 Acetylfentanyl الكيميائي  الاسم 
N-phenyl-N-[1-(2-phenylethyl)-4-piperidinyl]acetamide 

  ١٩٦١ عاممن اتفاقية في الجدول الأول   (ب)

 MT-45  1الاسم الكيميائي-cyclohexyl-4-(1,2-diphenylethyl)piperazine 

  :١٩٧١ لعامنفسانية تفاقية بشأن المؤثرات الالافي الجدول الأول من   (ج)

 para-methoxymethylamphetamine (PMMA)  الاسم الكيميائي 
1-(4-methoxyphenyl)-N-methylpropan-2-amine 

  ١٩٧١ عامتفاقية افي الجدول الثاني من   (د)

 α-pyrrolidinovalerophenone (α-PVP)  الاسم الكيميائي 
1-phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-one 

 para-Methyl-4-methylaminorex (4,4-DMAR)  الاسم الكيميائي 
4-methyl-5-(4-methylphenyl)-4,5-dihydro-1,3-oxazol-2-amine 

 methoxetamine (MXE)  الاسم الكيميائي 
2-(ethylamino)-2-(3-methoxyphenyl)cyclohexanone 

                                                           
  .٩٩٨لمنظمة الصحة العالمية، رقم  التقارير التقنيةسلسلة    ١
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  ١٩٧١ عامفي الجدول الرابع من اتفاقية  (ه)

 phenazepam  الاسم الكيميائي 
7-bromo-5-(2-chlorophenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2-one 

  
  أوصت لجنة الخبراء بعدم إخضاع المادة التالية للرقابة الدولية:و   -٤١
  

 4-fluoroamphetamine  1الاسم الكيميائي-(4-fluorophenyl)propan-2-amine 
  

بمـا فـي ه مـن مخـاطر علـى الصـحة العموميـة (ونظراً للنقص الحالي في البيانات بشأن الاعتماد والمعاقرة ومـا تمثلـ
في ذلك الوقت، وإنمـا  الدولية للرقابة FA-4ذلك المخاطر التي تحيق بالأفراد)، أوصت لجنة الخبراء بعدم إخضاع 

 تحت الترصد. ايتم استبقاؤه
 
} أوصـت لجنـة الخبـراء ٤{§، ١وفيما يتعلق بـالمواد النفسـانية التـأثير التـي خضـعت للمراجعـة المسـبقة  -٤٢
  :نظراً لوجود ما يبررها ٢ةإخضاع المادة التالية للمراجعة النقديب
  

 Etizolam  الاسم الكيميائي 
4-(2-chlorophenyl)-2-ethyl-9-methyl-6H-thieno[3,2-f][1,2,4]triazolo[4,3-a][1,4]diazepine 

  
الصحة العمومية، أوصت لجنة الخبـراء التي تحيق برة والمخاطر قعلى البينات المتاحة بشأن الاعتماد والمعا وبناءً 

ولاحظـــت لجنـــة الخبـــراء الـــنقص فـــي المعلومـــات لاجتمـــاع المقبـــل. ل تمهيـــداً  Etizolamلمـــادة  نقديـــةبــإجراء مراجعـــة 
، بمـا فـي ذلـك التقـارير عـن الإصـابات نقديةواقترحت العديد من المصادر المحتملة التي قد تفيد في إعداد مراجعة 

  صد الآثار الدوائية الضارة.ر الناجمة عن حوادث الطرق، والبيانات المتعلقة بالنوبات، ومحافل المستخدمين، و 
  

  القنب بشأنات أحدث المعلوم
  

)، أنها تتطلـع إلـى "تقريـر محـدث مـن لجنـة الخبـراء عـن ٢٠٠٩( ٥٢/٥لجنة المخدرات في قرارها  وذكرت  -٤٣
 ٢٠١٤الهيئة الدولية لمراقبة المخدرات في تقريرهـا لعـام  الميزانية". وكررت ة عنخارجالبتوافر الموارد  القنب، رهناً 

مخــاطر مــن القنــب  هشــكلمــا يمــدى  وتحديــد"دعوتهــا لمنظمــة الصــحة العالميــة لتقيــيم الفوائــد الطبيــة المحتملــة للقنــب 
  ٣ث عن القنب وراتنج القنب.على ذلك، كلفت المنظمة بإعداد تقرير محدَّ  على صحة الإنسان." وبناءً 

  
ضها خلال الاجتماع الذي يغطي علم الأدويـة، وعلـم اعرض أحدث الأدبيات العلمية عن القنب واستعر  تم  -٤٤

السموم والتطبيقـات العلاجيـة المطلوبـة. ثـم ناقشـت لجنـة الخبـراء محتـوى المـادة المقدمـة. وطلبـت لجنـة الخبـراء مـن 
راتـنج القنـب ومسـتخرجات القنـب وصـبغاته الأمانة أن تبدأ في جمـع البيانـات بهـدف إجـراء مراجعـة مسـبقة للقنـب، و 

                                                           
مراجعــة أوليــة لتحديــد إذا مــا كــان هنــاك داع لإجــراء مراجعــة حاســمة ("والغــرض مــن هــذه المراجعــة  المراجعــة المســبقة:   ١

  .المسبقة هو تحديد إذا ما كانت البيانات الحالية تسوغ إجراء لجنة الخبراء لمراجعة حاسمة")
مراجعة بهدف اتخاذ قرار بشأن الجدولة أو تغيير الجدولة (بمعنى النظر فيمـا إذا كانـت لجنـة الخبـراء  المراجعة النقدية:   ٢

  ستقدم النصيحة للمديرة العامة للتوصية بجدولة مادة ما أو تعديل حالة الجدولة").
 /http://www.who.int/medicines/access/controlled-substances/ecdd/enللمزيــد مــن المعلومــات، انظــر الــرابط التــالي:    ٣

  ).٢٠١٦أيار/ مايو  ٦(تم الاطلاع في 
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فــي اجتمــاع مقبــل. وعــلاوة علــى ذلــك، طلبــت تحديــداً أن تركــز الأمانــة علــى أيــة مزايــا علاجيــة لهــذه المــواد، مقارنــة 
  بسائر العلاجات الأخرى الموجودة.

  
  أحدث المعلومات بشأن الكيتامين

  
ن خلالها تحديد مستويات ونتائج معاقرة الكيتامين، تم تقديم أحدث المعلومات بشأن الكيتامين، والتي تم م  -٤٥

وتطبيقاته الطبية المحتملة الجديـدة. واتضـح انخفـاض مسـتويات معـاقرة الكيتـامين فـي العديـد مـن البلـدان فـي جميـع 
أنحاء العالم. وتم تحديد الاستخدامات العلاجية الجديدة المحتملة، بما في ذلك علاج الاكتئاب والحـالات الصـرعية 

  لتنكسية. أما استخدام الكيتامين في علاج الاكتئاب فهو قيد التقييم في المرحلة الثالثة من الدراسات السريرية.ا
  

يستخدم الكيتامين كعامل مخدر على نطاق واسع في الطب البشري والطب البيطري علـى مسـتوى العـالم.   -٤٦
المخدر المفضل في البلدان المنخفضة الدخل وفي حالات الطوارئ التي تعاني من نقص الكوادر  ويعتبر الكيتامين

  تسقة.ممصادر كهرباء غير وجود الطبية المدربة وآلات التخدير و 
  

وعقب المداولات، وافقت لجنة الخبراء بالإجماع على أنها لم تجد في أخر المستجدات، أو في المعلومـات   -٤٧
التــي تــم الكشــف عنهــا خــلال المــداولات، مــا يســوغ إصــدارها توصــية بــإجراء مراجعــة مســبقة أخــرى أو مراجعــة نقديــة 

  الدولية.  رقابةم اخضاع الكيتامين للبعد ٢٠١٤ عام للكيتامين بهدف احتمال تغيير توصيتها التي استمرت منذ
  

  موضوعات أخرى
  

وافقــت لجنــة الخبــراء علــى تشــكيل فريــق عمــل غيــر رســمي لمناقشــة المصــطلحات التــي سيســتخدمها فــي   -٤٨
مراجعاتــه والارشــادات المتعلقــة بمراجعــة المنظمــة للمــواد النفســانية التــأثير بغــرض الرقابــة الدوليــة. وســيعمل الفريــق 

ل لجنــة بَــستكشــاف الآليــات الفعالــة لإعطــاء الأولويــة للمــواد الجديــدة النفســانية التــأثير وتقييمهــا مــن قِ العامــل علــى ا
  الخبراء.

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
بجــدولتها، علــى مخــاطر تتعلــق  تنطــوي المــواد التــي أوصــت لجنــة الخبــراء فــي اجتماعهــا الســابع والثلاثــين  -٤٩

  بمعاقرة المواد والاعتماد عليها وبالصحة العمومية.
  

وتم إدراج مادة يمكن معاقرتها بشكل مماثل، ويمكنها إحداث أثار ضارة مماثلة على غرار المواد المدرجـة   -٥٠
بشـــكل خـــاص للمعـــاقرة ولإحـــداث أثـــار ضـــارة، مـــع عـــدم تعـــويض هـــذه  يمكنهـــا أن تـــؤديفـــي الجـــدول الأول حيـــث 

الســلبيات بمزايــا علاجيــة كبيــرة غيــر موجــودة فــي المــواد الأخــرى بخــلاف الأدويــة المدرجــة فــي الجــدول الرابــع مــن 
  الأول والرابع من هذه الاتفاقية. ين، في الجدول١٩٦١اتفاقية عام 

  
مماثلـة، ويمكنهـا إحـداث أثـار ضـارة علـى غـرار المـواد المدرجـة  وأُدرجت مادة تنطوي على مخاطر معـاقرة  -٥١

  .١٩٦١ عامفي الجدول الأول، في الجدول الأول من اتفاقية 
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ن اتفاقيـــة ول مـــوأُدرجــت المـــواد التـــي تنطـــوي علــى مخـــاطر كبيـــرة علـــى الصـــحة العموميــة فـــي الجـــدول الأ  -٥٢
التي تنطوي على مخاطر وخيمة بصفة خاصة على لاث الث، في حين أُدرجت المواد ١٩٧١ لعام نفسيةالمؤثرات ال

  من هذه الاتفاقية. ثانيالصحة العمومية في الجدول ال
  

وتم إدراج مادة واحدة، والتـي تشـكل امكانيـة معاقرتهـا مخـاطر كبيـرة علـى الصـحة العموميـة وتنطـوي علـى   -٥٣
  .١٩٧١ عامن اتفاقية فوائد علاجية تتراوح ما بين المعتدلة والكبيرة، في الجدول الرابع م

  
نهما من المواد التي يتم اسـتعمالها أ، حيث phenazepamو Etizolamوتم إجراء مراجعة مسبقة لمادتي   -٥٤

  .لأغراض طبية
  

علــى تــأثيرات دوائيــة مشــابهة لتلــك المــواد مــن نمــوذج البنزوديــازيبين، الــديازيبام،  Etizolamتنطــوي مــادة   -٥٥
إلــى البينــات المتــوافرة بشــأن  . وأوصــت لجنــة الخبــراء اســتناداً ١٩٧١ عــامالمدرجــة فــي الجــدول الرابــع مــن اتفاقيــة و 

اســـتعداداً للاجتمـــاع  etizolamإجراء مراجعـــة نقديـــة لمـــادة بـــ موميـــةالاعتمـــاد والمعـــاقرة والمخـــاطر علـــى الصـــحة الع
ــــل. وتنتمــــي مــــادة  ،  temazepamو oxazepamو diazepamإلــــى نفــــس عائلــــة  Phenazepam - ١،٤المقب

. ويــتم اســتخدام ١٩٧١ عــام، المندرجــة فــي الجــدول الرابــع مــن اتفاقيــة diazepam مــادة  يتشــابه تركيبهــا مــع كمــا
Phenazepam  فـــي الاتحـــاد الروســـي بشـــكل أساســـي، لعـــلاج الصـــرع والأرق ومتلازمـــة ١٩٧٨ عـــامســـريرياً منـــذ ،

القلق (نوبات الهلع) على المدى القصير، وكتمهيد للتخدير قبل الجراحة، الامتناع عن الكحول، لعلاج اضطرابات 
  حيث أنه يعزز آثار التخدير ويحد من القلق.

  
واعتبـــرت أن المعلومـــات الـــواردة فـــي التقريـــر  phenazepamأجـــرت لجنـــة الخبـــراء مراجعـــة مســـبقة لمـــادة   -٥٦

كــان كبيــراً  phenazepamالخــاص بالمراجعــة المســبقة كــان كافيــاً وأشــارت إلــى أن الاعتمــاد والضــرر النــاجم عــن 
. وتـــم الوفـــاء بجميـــع المتطلبـــات الإجرائيـــة جـــراء مراجعـــة نقديـــة داخـــل الاجتمـــاعبدرجـــة تســـوغ الشـــروع مباشـــرة فـــي إ

 Phenazepamاثنــين عــن مراجعــة الأقــران. وقــد تبــين أن  نمســؤوليعــة نقديــة، بمــا فيهــا وجــود اللازمـة لإجــراء مراج
. واعتبــرت لجنــة الخبــراء أن ١٩٧١ عــامالمدرجــة فــي الجــدول الرابــع مــن اتفاقيــة  diazepamآثــار مماثلــة لمــادة  لــه

تـزال كبيـرة قـل ولكنهـا لاأ phenazepamدرجة المخاطر الواقعة على الصحة العمومية والمجتمع من جـراء معـاقرة 
ـــة الخبـــراء أن البينـــات الخاصـــة بمعاقرتهـــا تســـوغ  ـــة بـــالمواد المدرجـــة فـــي الجـــدولين الأول والثالـــث. ورأت لجن مقارن

  .١٩٧١ عامفي الجدول الرابع من اتفاقية  phenazepamبإدراج  . وأوصت أيضاً للرقابة الدوليةإخضاعها 
  

  الآثار المترتبة على برامج المنظمة
  

إلـى الأمـين العـام للأمـم المتحـدة لإحالـة توصـية لجنـة الخبـراء رسالة شفهية المديرة العامة للمنظمة  أرسلت  -٥٧
  حيالها. قراراتالتوصيات إلى لجنة المخدرات لاتخاذ المزيد من ال هذه بشأن جدولة سبع مواد، وقدمت

  
خمســين إدراج جميــع المــواد فــي ، قــررت لجنــة المخــدرات فــي دورتهــا التاســعة وال٢٠١٦مــارس  فــي آذار/  -٥٨

  منظمة.اللتوصيات  وفقاً  ١جداول الاتفاقيات ذات الصلة،
                                                           

 ٥٩/٦والقـــرار  ٥٩/٥، والقـــرار٥٩/٤، والقـــرار ٥٩/٣، والقـــرار ٥٩/١انظـــر قـــرارات لجنـــة المخـــدرات ذات الصـــلة: القـــرار   ١
. للمزيــد مــن المعلومــات، يمكــن الاطــلاع علــى التقريــر الخــاص بالجلســة التاســعة والخمســين للجنــة المخــدرات ٥٩/٧والقــرار 

  التابعة للأمم المتحدة على الرابط التالي:
https://www.unodc.org/documents/commissions/CND/CND_Sessions/CND_59/E2016_28_Advance_unedited_19042016.pdf  

  ).٢٠١٦آذار/ مارس  ٦(تم الاطلاع في 
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موقـع منظمـة الصـحة  علـى ١مـادة أوصـت لجنـة الخبـراء باسـتبقائها تحـت الرقابـة ١١تم نشر قائمة تشمل   -٥٩
  العالمية. وسيتم اعتبار هذه المواد جزءاً من عملية تحديد الأولويات للاجتماع الثامن والثلاثين للجنة الخبراء.

  
يســتمر العمــل علــى سونظــراً لارتفــاع عــدد المــواد الجديــدة النفســانية التــأثير التــي تــم التعــرف عليهــا مــؤخراً،   -٦٠

ار المواد الجديدة النفسـانية التـأثير ووضـع أولويـات تقييمهـا مـن جانـب لجنـة الخبـراء. تحديد المعايير الملائمة لاختي
  . متينةومن شأن ذلك أن يضمن استعراض اللجنة للمواد ذات الأولوية التي يتوافر عنها قدر كافٍ من البيانات ال

  
بالمخـدرات والجريمـة بشـأن وتم عقد ثالث مشـاورة لمنظمـة الصـحة العالميـة ومكتـب الأمـم المتحـدة المعنـي   -٦١

، بهـدف مراجعـة معـايير تحديـد أولويـات المـواد ٢٠١٦أيار/ مـايو عـام  ٤و ٣المواد الجديدة النفسانية التأثير يومي 
ل لجنـة الخبـراء. وستسـعى مشـاورة الخبـراء إلـى استكشـاف طـرق بَـالجديدة النفسانية التأثير والتي سيتم تقييمهـا مـن قِ 

، وثباتــاً، وضــرراً وشــمل المــواد الجديــدة النفســانية التــأثير الأكثــر انتشــاراً بشــأن لعمــل الــدولي عمليــة لتحديــد أولويــات ا
ذلـــك: مراجعـــة الآليـــات الحاليـــة لجمـــع البيانـــات بشـــأن المـــواد الجديـــدة النفســـانية التـــأثير، بمـــا فـــي ذلـــك بيانـــات عـــن 

ليـات؛ والنظـر فـي الآليـات المتاحـة الأضرار الواقعة على الصـحة العموميـة، ومناقشـات حـول طـرق تحسـين هـذه الآ
لتبــادل المعلومــات وســبل تعزيــز التنســيق علــى المســتويات الوطنيــة والإقليميــة والدوليــة؛ والمناقشــات بشــأن الأدوات 

  ، وثباتاً، وضرراً.الحالية والمستقبلية لتعزيز ترصد المواد الجديدة النفسانية التأثير والأكثر انتشاراً 
  

. وسـيتم ٢٠١٦ عـام دادات للاجتماع الثامن والثلاثين للجنـة الخبـراء، والـذي سـيقام خـلالويتم الآن الاستع  -٦٢
إجــراء عمليــة دقيقــة لتحديــد الأولويــات بالاعتمــاد علــى دعــم وبيانــات مــن مكتــب الأمــم المتحــدة المعنــي بالمخــدرات 

لإدمـــان علـــى المخـــدرات لمكافحـــة المخـــدرات، والمركـــز الأوروبـــي لرصـــد المخـــدرات وا الـــدوليوالجريمـــة، والمجلـــس 
  والدول الأعضاء حيث ستسترشد بها لجنة الخبراء في إجراء المراجعات.

  
  

  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي
  

  .التقريربالمجلس مدعو إلى الإحاطة علماً   -٦٣
  
  

=     =     = 

                                                           
١    http://www.who.int/medicines/access/controlled-substances/Substances_under_surveillance.pdf?ua=1  
  ).٢٠١٦ أبريل/ نيسان ٢٨تم الاطلاع في (


