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لمنتجــات المــداواة الحيويــة الشــبيهة اعتمــاد نســخة منقحــة مــن المبــادئ التوجيهيــة للمنظمــة بشــأن التقيــيم التنظيمــي 
  بالمنتجات القائمة المرخصة.

 
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

 
فيمــا  حــاتاللقا منظمـة إرشــادات للســلطات التنظيميـة الوطنيــة وصـانعيالتتضـمن التوصــيات الصـادرة عــن   -٤

يخــص إنتــاج الأدويــة البيولوجيــة ومراقبــة جودتهــا ومــا يتصــل بــذلك مــن قضــايا مأمونيتهــا وتنظيمهــا. وتشــكل هــذه 
لمنظمـة لمعـايرة المستحضـرات المرجعيـة الإقليميـة أو لالتوصيات أساسـاً للـوائح الوطنيـة. وتُسـتخدم المعـايير الدوليـة 

غالباً ما تشكل أساساً لمنح التـراخيص والإفـراج الروتينـي عـن لتي االوطنية أو المستحضرات المرجعية للصانعين، و 
  على نطاق العالم.منها وتحديد الجرعات السريرية اللقاحات دفعات 

  
موهنـــة الحيـــة الة مـــن ســـلالات فيـــروس الأنفلـــونزا حضّـــر لقاحـــات الأنفلـــونزا الموأتـــاح الاســـتمرار فـــي تصـــنيع   -٥

هـــذه بشـــأن منظمـــة المراجعـــة وتحـــديث توصـــيات  العموميـــة المجـــال أمـــامومواصـــلة اســـتخدامها لأغـــراض الصـــحة 
قاحـــات والســـلطات التنظيميـــة الوطنيـــة للفـــي تزويـــد صـــانعي احـــة الغـــرض مـــن التوصـــيات المنقّ ويتمثـــل اللقاحـــات. 
مـن فيـروس بشـري  لأنفلـونزامضـادة للقاحـات  مراقبـةإنتـاج و المحـددة التـي ينطـوي عليهـا عمليـات ال حـول بإرشادات 

فــي ح اجــنالويعتمــد لهــذه اللقاحــات. غيــر الســريري وذاك الســريري تقيــيم ال عــن مــوهن، بالإضــافة إلــى إرشــادات حــي
. سـتمناعتوازن مناسـب بـين التـوهين والاإيجاد ة من فيروس حي موهن على ضمان حضّر لقاحات الأنفلونزا المنشر 

المجـال لإخضـاع اللقـاح لمراقبـة أكثـر ح اتـأمـا الفيـروس، مبتـوهين مرتبطـة ال بالواصـمات الجينيـةمعرفـة الزادت قد و 
لفيروسـات الأنفلـونزا محـددات المستضـدية الو التمنيـع الرئيسـية مستضـدات  مإنتاج فيروس موهن يض صرامة، بقصد

إعطائــه المانحــة الموهنــة عنــد  ســلالةللمســتقرة الخصــائص الوراثيــة والمظهريــة باليحــتفظ  المنتشــرة، علــى أنالبريــة 
لتأكـد بُغية ا جوائحالللتخطيط لمواجهة رست جهود كبيرة بالإضافة إلى ذلك، كُ و على نطاق واسع. الضعاف للأفراد 

  .جوائحالالناتجة عن لحالات الطوارئ  بسرعة استجابةً ناجعة و مأمونة ج لقاحات انتإمكانية إمن 
  
  ، لمراضـــة والوفيـــاتيـــة لمســـؤولة عـــن معـــدلات عال الالتهـــاب الرئـــوي العقـــديوتُعـــد الأمـــراض التـــي يســـببها   -٦

، التـي يقتـرن فيهـا اللقاحـات المتقارنـة المضـادة للمكـورات الرئويـةلاسيما بين صـغار السـن والمسـنين. كمـا أن إنتـاج 
كــل واحــد مــن عديــد الســكاريد المحفظــي البكتيــري المحــدد بجزيئــة حاملــة للبــروتين، شــكّل تقــدماً هــائلاً فــي مكافحــة 

اللقاحـــات المتقارنـــة ، أوصـــت المنظمـــة جميـــع البلـــدان بـــإدراج ٢٠٠٦ومنـــذ عـــام  الغـــزوي. لمكـــورات الرئويـــةمـــرض ا
في جداولها للتمنيع الروتيني للأطفـال بعمـر أقـل مـن عـامين، مـع إعطـاء الأولويـة لأخـذ  المضادة للمكورات الرئوية

الأيـدز  فيـروسبدوى عـاللقاحات في البلدان التي تعاني من ارتفاع معدلات وفيات الأطفال و/ أو ارتفـاع معـدلات ال
ومراقبتها إلى اللقاحات المتقارنة المضادة للمكورات الرئوية فيها. وتعود أولى توصيات المنظمة التي تقضي بإنتاج 

 تضــمنتو فـي هــذا المجــال.  المســتجداتلمراعـاة أحــدث  تضــعاعتمــدت لجنــة الخبـراء وثيقــة منقحــة وُ و  .٢٠٠٣عـام 
الخاصـة خيص ار لمـنح التـ اً دعمـ إجراؤهـاعية التـي ينبغـي سـتمنالدراسات الاتصميم ابشأن  اً توجيهتحديداً توصيات ال

محفظـي ال درياالسـكعديـد لمكورات الرئوية (بما في ذلك تلـك التـي تحتـوي علـى المضادة للقاحات الجديدة بإعطاء ال
). هــاتختلــف عنأو  بالفعــل ةرخصــالملقاحــات التلــك الموجــودة فــي  التــي تُضــاف إلــىمــن الأنمــاط المصــلية  قــارنمتال

  هذه اللقاحات. إتاحةفي زيادة  تسهملقاحات الجيل الثاني و لتقييم التنظيمي ال من شأنها أن تسهّلوهذه الخطوات 
  
مـن الأمـراض وعلى الرغم من أن منتجـات المـداواة الحيويـة لهـا تـاريخ حافـل بالنجاحـات فـي عـلاج العديـد   -٧

فـي  وخصوصـاً  ،إلا علـى نحـو محـدود لـى هـذه الأدويـةإصـول و رضـى اللملا يُتاح لالمزمنة، تلك التي تهدد الحياة و 
أو حماية البيانات للمجموعة الرئيسية الأولـى مـن منتجـات المـداواة  انتهاء براءات اختراع و/ويمثل البلدان النامية. 

إتاحـة لتعزيـز  ىكبـر فرص  تقترن بتهيئة ،لتلك الأصلية مماثلة"المنتجات "للحقبة بمثابة إيذانٍ ببدء مبتكرة الالحيوية 
لهـــذه الفئـــة الجديـــدة مـــن  ةمناســـباللـــوائح ال بشـــأنالتـــي اعتمـــدتها اللجنـــة رشـــادات ضـــعت الإ. وقـــد وُ هـــذه المنتجـــات

 لطلبات العديد من البلدان النامية. المنتجات استجابةً 
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  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة 
 
مأمونيــة تلــك البيولوجيــة المســتعملة فــي الطــب البشــري و توصــيات محدّثــة بشــأن جــودة المــواد  لجنــةالتقــدم   -٨

منظمـة مـن الوفـاء بولايتهـا الالمـواد المرجعيـة الدوليـة. ويمكّـن عمـل اللجنـة الـلازم مـن ونجاعتها وتؤمن تـوافر  المواد
اللقاحــات  لتقيــيم مقبوليــة اللجنــة أساســاً  التــي حــدّدتها القواعــد والمعــايير العالميــةوتشــكل فــي هــذا المجــال.  يةالدســتور 

منظمــــة الصــــحة للبلــــدان الأمريكيــــة والوكــــالات الدوليــــة الأخــــرى مثــــل الصــــندوق الــــدائر للغــــرض شــــرائها مــــن قبــــل 
  اليونيسيف.

  
منظمــة. البالنســبة إلــى العديــد مــن أنشــطة  كبيــرة ولملاحظــات لجنــة الخبــراء واســتنتاجاتها وتوصــياتها آثــار  -٩

ومنتجــات الــدم تــأمين جــودة اللقاحــات ل اللازمــة لمرجعيــة وهــي تــوفر، بصــفة خاصــة، التوصــيات والمستحضــرات ا
لكشف عن غراض اومأمونيتها ونجاعتها وإتاحة المواد المرجعية اللازمة لتوحيد الاختبارات التشخيصية الأساسية لأ

  الملوثات في منتجات الدم.
  

ولتلبيـة الاحتياجـات  ،منظمـةهامـة وجديـدة خاصـة بال دوليـةوكواشف مرجعية عدة معايير ووضعت اللجنة   -١٠
التـي تنتقـل عـن طريـق  وىالعدعوامل هدف تحسين الكشف عن تست يةمرجعأنشأت اللجنة هيئة التنظيمية الحديثة، 

، B يلتهـاب الكبـدالافيـروس الأولـى المعنيـة بالدوليـة  يـةمرجعستسهّل الهيئـة المن الأمراض المعدية. و  االدم وغيره
الكشــف عــن الأنمــاط الجينيــة عمليــة )، A-G(وهــي  فــي أنحــاء العــالم نتشــاراً الــذي يغطــي الأنمــاط الجينيــة الأكثــر ا

مــن  مماثلــةوعلــى درجــة . B يتهــاب الكبــدللاا كــذلك نوعيــة أجهــزة تشــخيصستحسّــن جميــع البلــدان و  المعنيــة علــى
فـي تضـخيم  حمـض الرنـا ٢-الأيـدز لكشـف عـن فيـروسالمعنـي بتكنولوجيـات االمعيـار الـدولي الأول  الأهمية يـأتي
ن يتحســأدى إلــى و  ٢-ات الأيــدزفــي الكشــف عــن مجموعــة فيروســهــائلاً  شــكل تقــدماً  وهــو مــا ،النوويــة الأحمــاض

العامـل و نوعية الاختبارات التشخيصـية. وعـلاوة علـى ذلـك، فـإن المعـايير الدوليـة للأدويـة الأساسـية، مثـل الهيبـارين 
تطبيقها الطبي زز ط الدم لمراقبة العلاج المضاد للتخثر، تعتخثر الدم أو الكواشف التشخيصية مثل تجلفي الثامن 

  على المستوى العالمي. يالمختبر  التشخيصأجهزة وتنظيم منتجات الدم و 
  

اضـطلعت بهـا الشـبكة بشـأن الأنشـطة التـي بلمنظمة اللجنـة لوأبلغ رئيس شبكة مسؤولي تنظيم الدم التابعة   -١١
بمثابـة فريـق مـن الخبـراء فـي مجـال  أن تكـون. ويتمثـل الهـدف منهـا فـي ست سـلطات معنيـة بالمراقبـة والتنظـيم ربط

ـــدم، وتبـــادل الخبـــرات والمعلومـــات، و  حلـــول للتحـــديات  إيجـــادسياســـة تنظيميـــة متقاربـــة، و  المضـــي قـــدماً فـــي رســـمال
يـة منظمة مـن تقيـيم الـنظم الوطنالأعضاء الشبكة أداة لتمكين  قد استعرضالمستجدة في مجال الصحة العمومية. و 

  لتنظيم الدم.
  

 ١لجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية
 الحادي والستون التقرير 
  ٢٠١٠٢أكتوبر  تشرين الأول/ ٢٢-١٨جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

 
يتيح استخدام المواد المرجعية الدولية لتحديد مفعول المـواد البيولوجيـة المسـتعملة فـي الوقايـة أو المعالجـة،   -١٢

إجـراء مقارنـة بـين البيانـات فـي المجـال أمـام أو استخدامها لضمان موثوقية إجـراءات مراقبـة الجـودة أو التشـخيص، 

                                                           
  .اللاطلاع على شرح أغراضه ١انظر الفقرة     ١
  .٢٠١٣، ٩٧٨للمنظمة، رقم  التقنية التقاريرسلسلة     ٢
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معيـاراً أو  ١٦ختبريـة التعاونيـة الدوليـة، حـددت لجنـة الخبـراء . وبالاسـتناد إلـى نتـائج الدراسـات المكافـة أنحاء العالم
كاشفاً مرجعياً دولياً جديداً من المعايير أو الكواشف المرجعية الدولية الخاصة بالمنظمة، أو بدائل لتلك المعايير أو 

  ١معايير القياس الإقليمية أو الوطنية. اتقاس عليه ة التيالرئيسي النقاط المرجعية تشكلالتي و  الكواشف،
  

المضـــاد للحمـــى الصـــفراء لقـــاح الإنتـــاج ومراقبـــة منقحـــة بشـــأن كتابيـــة يضـــاً توصـــيات أواعتمـــدت اللجنـــة   -١٣
اللقاحــات المأشــوبة المضــادة للالتهــاب ، وأخــرى منقحــة بشــأن إنتــاج ومراقبــة المحضّــر مــن فيــروس حــي مــوهن

المنتجــات الطبيــة البيولوجيــة ولتوصــيف بنــوك حيوانيــة كطبقــة تحتيــة لصــنع ولتقيــيم مــزارع الخلايــا ال Bالكبــدي 
الكثيــر مــن  عــنالمســتقل إفــراج الســلطات التنظيميــة لمنظمــة بشــأن لجديــدة مبــادئ توجيهيــة  دااعتمــوتــم . ايــالخلا

لقاحـات، مـن حيـث المبـدأ، ال تقيـيم مـدى مقبوليـةيتعلـق بجـراء لإتنقيحـاً  اعتمدت اللجنـة أيضـاً و . دُفعات اللقاحات
، بالتعــاون مــع لجنــة الخبــراء المعنيــة بمواصــفات اعتمــدت كــذلكو  مــن قبــل وكــالات الأمــم المتحــدة. ئهاشــرابغــرض 

ممارســات الصــنع الجيــدة فــي المؤسســات المعنيــة حــول منظمــة المبــادئ التوجيهيــة لل المستحضــرات الصــيدلانية،
  .لوقت ودرجة الحرارةالتي تتأثر بانية منتجات المستحضرات الصيدلا  بالدم وتخزين ونقل

 
  ٢الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

 
ـــة   -١٤ ـــوجي فـــي المســـتخدمة التـــي تضـــم الخلايـــا  –الطبقـــات التحتيـــة الخلوي حـــداث الأو  -صـــنع المنـــتج البيول
فهـم فـإن اللـذلك، و . تهـاومأموني تـؤثر علـى خصـائص المنتجـات البيولوجيـة الناتجـةيمكـن أن نمـو الخلايـا بمرتبطة ال
 وضـع نظـام لمراقبـة الجـودة لتحديـد النقـاط المثيـرة للقلـق، و ل اً ضـرورييُعد دقيق لخصائص الطبقات التحتية الخلوية ال

مختبـــرات و لســـلطات الوطنيـــة التنظيميـــة، ل إرشـــاداتالتوصـــيات التـــي اعتمـــدتها اللجنـــة وتـــوفر تلـــك المخـــاوف. يبـــدّد 
التـي تصــلح لأن أن المبـادئ الأساســية، وفـي بعــض الحـالات، الإجـراءات التفصــيلية بشـ صــانعينالرقابـة الوطنيـة وال

  البيولوجية. قترح استخدامها في صناعة المنتجاتفي توصيف الخلايا الحيوانية التي يُ تؤخذ بعين الاعتبار 
  

من تنظيم اللقاحات وينطـوي علـى تقيـيم مسـتقل  اً جزء اتاللقاحيُعد إفراج السلطات التنظيمية عن دُفعات و   -١٥
لـى إق. ويسـتند هـذا التقيـيم، كحـد أدنـى، اسـو فـي الأطرحها قبل  ةمرخصال اتلقاحدُفعات العلى حدة من دُفعة لكل 

عــن  منفصــلاختبــار مســتقل ب، الحــالات ، فــي بعــضاســتكمالهيجــوز و  وجزة،مــال اســتعراض بروتوكــولات الصــانعين
، من خلال توفير الإفراج عن الدُفعاتمنظمة الدعم لبرامج وتقدم الن. و الصانعالتي يجريها ة مراقبة الجود اتاختبار 

 وظيفـــة الســـلطات التنظيميـــة الوطنيـــة فـــي مجـــال الإفـــراج عـــن الـــدُفعات القيـــاس، وتعزيـــزومعـــايير المعـــايير الكتابيـــة 
الإفـــراج عـــن  بشـــأنواســـتراتيجيات التـــي اعتمـــدتها اللجنـــة توصـــيات وتتضـــمن المبـــادئ التوجيهيـــة وتـــوفير التـــدريب. 

  .المنتجة وتلك المشترية  بلدانفي الاللقاحات من قبل السلطات الوطنية دُفعات 
  

اللقاحـات التـي تقـدمها الأمـم المتحـدة  أن تكـون لضـمانللصـلاحية خدمـة الاختبـار المسـبق وتقدم المنظمة   -١٦
مأمونــة وناجعــة وتناســب الفئــات الســكانية المســتهدفة بهــا، وفقــاً لجــداول  فــي مختلــف البلــدان لبــرامج التمنيــع الوطنيــة
منظمـــة ال داخــل المطبــقالإجــراء وخضــع . المصــاحبة لهــا مناســـبةالمنتجــات المــع بــالتلازم و التمنيــع الموصــى بهــا 

 ر المسـبقالاختبـاواجههـا برنـامج يالتحـديات التـي تنقيحـاً يراعـي اعتمدت اللجنـة و . ٢٠٠٥في عام للتنقيح آخر مرة 
المنتجــات المقدمــة إلــى المنظمــة وتعقيــد تنــوع ازديــاد و  للمنتجــات المقدمــةللقاحــات، مثــل العــدد المتزايــد لصــلاحية ا

وينطوي القائمة. المدرجة في تلك اللقاحات من صلاحية ، وكذلك الحفاظ على حالة التحقق المسبق هاتقييمبغرض 
الجودة المتعلقــة بــق فــي المخــاوف يــاســتعراض الاختلافــات، والتحقتقيــيم و الإعــادة علــى عمليــات الأخيــر التحــدي هــذا 
  ن في الميدان.و عاملالالتي أبلغ عنها  مأمونيةوال

                                                           
ــــــــى الموقــــــــع التــــــــالي:     ١ تــــــــرد قائمــــــــة محدّثــــــــة بالمعــــــــايير والمــــــــواد المرجعيــــــــة الدوليــــــــة لمنظمــــــــة الصــــــــحة العالميــــــــة عل

http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en  ٢٠١٣شباط/ فبراير  ٢٨(تم الاطلاع عليه في.(  
  للحصول على معلومات عامة. ٤انظر الفقرة     ٢
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وضـــع نُظُـــم أهميـــة علـــى  بشـــأن تـــوافر منتجـــات الـــدم ومأمونيتهـــا وجودتهـــا ١٢-٦٣ج ص عالقـــرار يشـــدّد  و   -١٧
فــي  ه وتوزيعهــاتجهيــز مكوناتــوحتــى مــن جمــع الــدم الشــاملة بــدءاً سلســلة التغطــي بحيــث لضــمان الجــودة  ةموثوقــ

التـي تلبـي فـي العـالم البلازمـا تـوافر زيـادة فـي سـهم يضروري مـن شـأنه أن  وذلك  كتدبيرالدم، المعنية بالمؤسسات 
المقبولة على نطاق واسع لممارسات التصنيع و  ةاعتمدت لجنة الخبراء المبادئ الحاليو . المعايير المعترف بها دولياً 

الـدم، بمـا فـي المعنيـة بنوعيـة فـي المؤسسـات المأمونـة والجيـدة المكونـات الـدم المتسـق لنتـاج بالإيدة ذات الصلة الج
لمؤسســـات كـــل مـــن الإرشـــادية تكـــون بمثابـــة وثيقـــة أن هـــو  االغـــرض منهـــو . تبـــرعذلـــك المســـائل المتعلقـــة بســـلامة الم

  .وتطبيقها مفاهيمالدم والسلطات التنظيمية الوطنية عند تنفيذ هذه الالمعنية ب
 

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة 
 
  أعلاه. ٨ترد الآثار العامة في الفقرة   -١٨
  

الشــبكة فــي بهــا  اضــطلعت الأنشــطة التــيبلمنظمــة اللجنــة لوأبلــغ رئــيس شــبكة مســؤولي تنظــيم الــدم التابعــة   -١٩
الدم، لتنظيم  لنظم الوطنيةا تقييم وضع معاييرصف عملية التي توثيقة مسوّدة الاستعراض الآونة الأخيرة، بما فيها 

  .بشأن توافر منتجات الدم ومأمونيتها وجودتها ١٢-٦٣ج ص عتنفيذ القرار الدعوة  إلى والدعم التقني و 
  

الكتابيــة المختــارة معــايير بعــض ال تنفيــذحــول عقــد حلقــات عمــل بمنظمــة تقــوم الأن بــ وأوصــت اللجنــة أيضــاً   -٢٠
طبقـة تحتيـة لصـنع المنتجـات ك يـةالحيوان ايـخلامـزارع التقيـيم لاهتمـام  إيـلاءبوجه خـاص غي ينبو . حديثاً الموضوعة 

بشـأن ح نقّ يتطلـب الإجـراء المُـكـذلك اللقاحـات.  للمبادئ التوجيهية  المتعلقة بـالإفراج عـن دُفعـاتالطبية البيولوجية و 
 جانــب صــانعيلا ســيما مــن و فهــم، حُســن اللمتابعــة لضــمان مــن ا اً كبيــر قــدراً للقاحــات الاختبــار المســبق لصــلاحية ا

  .اتلقاحال
  

 لجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية
 الثاني والستون التقرير 
 ٢٠١١١أكتوبر  تشرين الأول/ ٢١-١٧جنيف، 

  
 ٢التوصيات الرئيسية

 
معيـــاراً أو كاشـــفاً  ١٥بالاســـتناد إلـــى نتـــائج الدراســـات المختبريـــة التعاونيـــة الدوليـــة، حـــددت لجنـــة الخبـــراء   -٢١

مرجعيـــاً دوليـــاً جديـــداً مـــن المعـــايير أو الكواشـــف المرجعيـــة الدوليـــة الخاصـــة بالمنظمـــة، أو بـــدائل لتلـــك المعـــايير أو 
  ٣معايير القياس الإقليمية أو الوطنية. اتقاس عليه ة التيالرئيسي النقاط المرجعية تشكلالتي و  الكواشف،

  
 لقاحات البي سي جي والشاهوق اللاخلويةمـن جودة كل ضمان  بشأنواعتمدت اللجنة توصيات منقحة   -٢٢

ومأمونيــة تلــك اللقاحــات ونجاعتهــا. وكــذلك اعتمــدت المبــادئ التوجيهيــة المنقحــة للمنظمــة بشــأن التقيــيم التنظيمــي 
معـايرة الكواشـف العاملـة إلـى جانـب بروتوكـول عـام بشـأن  الحيـة الموهنـةللقاحـات حمـى الضـنك رباعيـة التكـافؤ 

                                                           
  .٢٠١٣، ٩٧٩للمنظمة، رقم  التقنية سلسلة التقارير     ١
  أعلاه. ٢انظر أيضاً الفقرة     ٢
الموقـــــــع التـــــــالي:  المرجعيـــــــة الدوليـــــــة لمنظمـــــــة الصـــــــحة العالميـــــــة علـــــــىالكواشـــــــف تـــــــرد قائمـــــــة محدّثـــــــة بالمعـــــــايير و     ٣

http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en  ٢٠١٣شباط/ فبراير  ٢٨(تم الاطلاع عليه في.(  
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التابعـة للمنظمـة. كمـا اعتُمِـدت  المختبـرات التنظيميـة الأساسـيةمـن قبـل لمستضدات الأنفلونزا الجائحة والموسـمية 
العـلاج المضـاد للتخثـر عـن طريـق الفـم لمراقبة المستخدمة  والبلازما  الثرومبوبلاستينمبادئ توجيهية منقحة بشأن 

 الدم. متنظيلية نظم الوطنال لتقييم ومعايير (ك) فيتامين مضاداتمع 
 

  ١الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
 
ـــا عتبـــر تُ ة، و يـــممو الصـــحة العالتـــي تهـــدد ارئ و طـــكأحـــد المنظمـــة الســـل الأعلنـــت  ١٩٩٣فـــي عـــام   -٢٣ البكتري

 ولا يــزال التمنيــع. مُســبب للمــرض خــرعامــل آأي بــالغين بمعــدلات تفــوق عــن وفــاة ال ةمســؤولحاليــاً  المتفطــرة الســليّة
هـذا المـرض أشـكال  فـي منـعنجاعتـه لتـوقي السـل فـي معظـم البلـدان بسـبب  يمعيـار البي سـي جـي الإجـراء البلقاح 
واحــدة فقــط لا يُشــترط إعطــاؤه إلا مــرة  غيــر مكلــف وعــادةً وهــو أيضــاً ع والأطفــال الصــغار. ضّــلرُ احيــاة  تهــددالتــي 

 سـتخدماً لقـاح البـي سـي جـي مظل ي، سحالياً  مناسبأي بديل وفي ظل غياب أو المراهقين. بالنسبة لحديثي الولادة 
مقترنــاً  منيــع للجرعــات المعــززة  الأساســيةفــي جــدول الت يســتمر اســتخدامه كلقــاح رئيســقــد يفــي المســتقبل المنظــور و 

لاســتخدام غــراض الأ البــي ســي جــيلقــاح بالنســبة لمنظمــة شــتراطات اللقاحــات الســل الجديــدة. وكــان آخــر تنقــيح لاب
البـي سـي لقـاح مواصـفات مسـألة تحسـين  فـي مشـاوراتها الأخيـرة فـيمنظمـة القـد نظـرت و . ١٩٨٥البشري فـي عـام 

اســتُعِيض عــن  . وبالإضــافة إلــى ذلــك،التكنولوجيــات الحديثــة الحاليــةعكس توذلــك لــجودتــه مراقبــة  اختبــاراتو جــي 
دراسـات  خضع لتقييمة تفرعيالبي سي جي  بكواشف مرجعية محددة من سلالة لقاح لالمرجعي الدولي المستحضر 

مواصـفات يـتم تطبيـق الة بحيـث محدثـّالإرشـادات الأوصت لجنة الخبراء بضرورة اتبـاع و . انبلدتجريها عدة تعاونية 
  .ونجاعتها بي سي جياللقاحات مأمونية حديثة لضمان ال
  

ويُوصـى بإعطائـه فـي جميـع منـاطق العـالم.  منيـعلا يتجـزأ مـن بـرامج الت اً جـزءمنيـع ضـد الشـاهوق التويُعد   -٢٤
المحضّـرة خدمت لقاحـات الشـاهوق للبـالغين والمـراهقين. وقـد اسـتُ أيضـاً فـي بعـض البلـدان و ع والأطفال ضّ لجميع الرُ 

الأســـاس فـــي مكافحـــة لا تـــزال هـــي تـــوفير الحمايـــة، و نجاعتهـــا فـــي  تثبتـــأ، و عامـــاً  ٥٠خليـــة كاملـــة لأكثـــر مـــن مـــن 
مأمونـــة  هـــاأنأيضـــاً ت بُـــ، والتـــي ثُ الشـــاهوق اللاخلويـــةلقاحـــات بيـــد هنـــاك اهتمـــام متزاف. ومـــع ذلـــك، الشـــاهوق عالميـــاً 

الشـــاهوق  لزيـــادة الطلـــب علـــى لقاحـــات  نتيجـــةً و الوطنيـــة.  منيـــعبنجـــاح فـــي العديـــد مـــن بـــرامج التاعتُمِـــدت و وناجعـــة 
ق التوسـع فـي عـدد واسـتخدام لقاحـات الشـاهو كمـا أن . شرع صانعون جـدد فـي الـدخول إلـى هـذا الميـدان، اللاخلوية
 تحـــديث إلـــى منظمـــة التوحيـــد أســـاليب مراقبـــة الجـــودة قـــد دفعـــت التقـــدم فـــي لقاحـــات جديـــدة و واســـتحداث  اللاخلويـــة

فــي اللاخلــوي مراقبــة مكــوِّن لقــاح الشــاهوق إنتــاج و بشــأن ) ١٩٩٨فــي والتــي وُضــعت (المبــادئ التوجيهيــة الحاليــة 
تحســين بشــأن منظمــة المنقحــة الاعتمــاد إرشــادات بأوصــت لجنــة الخبــراء و . المختلطــةاللقاحــات الأحاديــة التكــافؤ أو 

جديـدة مـن ال التوليفـاتجديدة، وتقيـيم المنتجـات و والخبرات المعلومات المراقبة جودة اللقاحات الموجودة على أساس 
  على حد سواء.وتلك غير السريرية التصنيع والدراسات السريرية مراقبة خلال 

  
ـــيم تحضـــير يـــتم و   -٢٥ ـــونزا ســـنوياً لنجاعـــة الكواشـــف لتقي لقـــاح. الســـلالات فـــي التحـــديث لمواكبـــة  قاحـــات الأنفل

ولإضـفاء . الأربعـة التابعـة للمنظمـةالمختبـرات التنظيميـة الأساسـية تجريه  تقييم مستقلعلى عملية المعايرة وتنطوي 
الأربعـة ختبـرات متتبعهـا البروتوكول عام يصـف بالتفصـيل العمليـة التـي  أُعِدّ  هذه العملية،على  شفافيةالمزيد من ال

بروتوكــول الاعتمــاد المنظمــة ببعــد إجــراء التعــديلات المناســبة، أوصــت اللجنــة و . ومعايرتهــا الكواشــففــي اســتحداث 
  عام.ال
  
  

                                                           
 أعلاه. ٤انظر أيضاً الفقرة    ١
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عــن طريــق الفــم فــي عــلاج الاضــطرابات المــأخوذة الأدويــة المضــادة للتخثــر علــى نطــاق واســع ســتخدم وتُ   -٢٦
حصـوله بشكل دوري من أجـل ضـمان  لكل مريضبالنسبة يجب تعديل جرعة هذه الأدوية و . هاوالوقاية منة الخثاري

اختبـــار زمـــن علـــى أســـاس نتـــائج  وتُعـــدّل الجرعـــةتخثـــر الـــدم.  مضـــاداتمفرطـــة، مـــن ليســـت كافيـــة، و علـــى كميـــة 
 مـــــاوالبلاز   ثرومبوبلاســــتينالعلـــــى دم المــــريض عـــــن طريــــق اســـــتخدام يُجــــرى اختبــــار مماثـــــل أي أو   البروثــــرومبين

، الــذي تــرد مؤشــر الحساســية الــدولي عــة الدوليــة/طبّ النســبة المُ نظــام يــتم اســتخدام وتحقيقــاً لهــذا الغــرض . ينمعــاير ال
حة توفر منقّ مبادئ توجيهية  أوصت اللجنة باعتمادو منظمة. المبادئ التوجيهية  للفي معلومات عن إنشائه واتباعه 

مؤشــر بواســطة  لمعــايرةغــراض الأ نة واعتمادهــا واســتخدامهاالمضــمو البلازمــا  عــن تحضــيرالمزيــد مــن المعلومــات 
فــي اختيــار كواشــف واجبــة التطبيــق معــايير وكــذلك تــم تنــاول الالنســبة المُطبّعــة الدوليــة. تحديــد الحساســية الــدولي و 

 ثرومبوبلاستين.ال
 

  ١الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
 
أداة جديــدة لتقيــيم ضــم هــذه المعــايير تو تنظــيم الــدم. الوطنيــة للــنظم ا لتقيــيم معــاييرأيضــاً  اعتمــدت اللجنــة  -٢٧

والمنتجات المشتقة من البلازما، والمـواد المرتبطـة بهـا  همكوناتو السلطات التنظيمية الوطنية فيما يتعلق بتنظيم الدم 
أوجـه القصـور  تحديـد معـايير التقيـيم والغـرض مـن. يةالمختبر  يةالتشخيصالوسائل والأجهزة الطبية بما في ذلك في 

فـــي المســـتقبل، وبالتـــالي تعزيـــز الإشـــراف التنظيمـــي فـــي إطـــار عمليـــات وضـــع المعـــايير التـــي يجـــب التغلـــب عليهـــا 
أساســها التــي قــد تُوضــع علــى ولويــات الألســلطات التنظيميــة الوطنيــة. ومــن المتوقــع أن تســاعد الأداة علــى تحديــد ل

بشـأن تـوافر منتجـات  ١٢-٦٣ج ص عتنفيـذ القـرار تعزيز الدم و تنظيم منتجات الأخذ ب دعمبغية برامج بناء القدرات 
بشـأن الاسـتخدام تشـمل إرشـادات  وضـع خطـة تنفيـذبمنظمة قيام ال. وأبرزت اللجنة ضرورة وجودتها الدم ومأمونيتها
 .١٢-٦٣ج ص عأنشطة بناء القدرات المطلوبة في القرار  في إطار تنفيذ الصحيح للأداة،

 
  عينةتقييم مضافات غذائية م

 
لجنــة الخبــراء المشــتركة بــين منظمــة الأغذيــة والزراعــة ومنظمــة الصــحة العالميــة والمعنيــة بالمضــافات 

 الغذائية 
 التقرير السادس والسبعون

 ٢٠١٢٢حزيران/ يونيو  ١٤-٥جنيف، 
 

  التوصيات الرئيسية
 
قيمــاً وحــددت  المنكهــات،عوامــل مجموعــة مــن  ١٢و ةغذائيــ اتمضــاف خمســة مأمونيــةبتقيــيم اللجنــة قامــت   -٢٨

المضـافات وتمـت مراجعـة مواصـفات المأمونيـة. بشـأن  أخـرىمقبولة من المدخول اليومي منهـا أو أصـدرت بيانـات 
  كسيد التيتانيوم.و النشا المعدل وثاني أو اللزوجة المتوسطة) ذات الزيوت المعدنية (و إيثيل السليلوز التالية: الغذائية 

  
بتـوفير البيانـات الكافيـة فـي المتعلقـة  الاعتباراتخاصة ، و وإرشادات عامةوتضمَّن التقرير أيضاً اعتبارات   -٢٩

إجراء بشأن إنجاز اللجنة لأعمال في المستقبل و  توصيات إتمام التقييم، وكذلكالمجال أمام الوقت المناسب لإتاحة 
  . البحوثالمزيد من 

                                                           
 .٩و ٨انظر أيضاً الفقرتين    ١
  .٢٠١٢، ٩٧٤للمنظمة، رقم التقنية  سلسلة التقارير    ٢
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مـن  هـاوتعليقات هاتوصـياتو اللجنـة تقييمـات  الغـذائي بشـأن المضـافات الغذائيـةناقش هيئة الدستور وسوف تُ   -٣٠
 تحديـد التـدابير الملائمـةات الغذائيـة، و سـتخدام الآمـن لهـذه المضـافعـن الا توصـياتتزويـد السـلطات الوطنيـة ب أجل
، عنــــد مخـــاطرلتلـــك ال غيـــة الحـــد مـــن تعــــرض البشـــروالتوصـــية بهــــذه التـــدابير، بُ  تخفيـــف حـــدتهاالمخـــاطر و  لإدارة

  الضرورة.
 
ذات الصـلة المتعلقة بموضوع السمية وغيرها مـن المعلومـات منظمة دراسات مفصلة للمعلومات الونشرت   -٣١

هويـــة عــن منظمــة الأغذيــة والزراعــة ملخصــات نشــرت و  ،لمركبـــاتا مأمونيــةتقيــيم إليهــا عمليــات  ١اســتندتالتــي و 
 ٢.ودرجة نقاوتها المضافات الغذائية

 
  بالنسبة إلى سياسات الصحة العموميةالأهمية 

 
تقــدّر و  ،الغذائيــة بالنســبة إلــى الصــحة العموميــة للمضــافات والملوثــاتتحــدد أعمــال اللجنــة أهميــة التعــرض   -٣٢

، وذلــك مــن خــلال تقيــيم علمــي للمخــاطر متفــق عليــه دوليــاً. وهــي تصــدر توصــيات إن أمكــن هــذه الأهميــة درجــة
تقتضــي مــن الحكومــات الوطنيــة اتخــاذ إجــراءات لتبديــدها أو تقتضــي  واضــحة كلمــا وجــدت مخــاوف علــى الصــحة

  إجراءات من هيئة الدستور الغذائي وأجهزتها الفرعية.
 
ـــنجم عـــن المـــواد الكيميائيـــة   -٣٣ وإن كانـــت جميـــع الـــدول الأعضـــاء تواجـــه مشـــكلة تقيـــيم المخـــاطر التـــي قـــد ت

العلميـــة الوطنيـــة أو الإقليميـــة هـــو الـــذي يقـــيّم بصـــفة الموجـــودة فـــي الأغذيـــة، فـــإن عـــدداً قلـــيلاً فقـــط مـــن المؤسســـات 
تزويد الـدول الأعضـاء الضروري من  فإن منهجية جميع البيانات السمية والوبائية والبيانات ذات الصلة بها. ولذلك

 المضـافات الغذائيـةالجوانـب العامـة لتقيـيم المخـاطر وبمعلومـات محـددة عـن تقيـيم كل من بمعلومات صحيحة عن 
ناولها هذا التقرير. وهذا العمل المعقد الذي تضطلع به اللجنة لبلوغ التوافق الدولي في الآراء حول تقييم هذه تيالتي 

الســلامة مــا يخــص تــأثيره علــى قــرارات الصــحة العموميــة فيو  أهميتــهمــن نوعــه مــن حيــث فريــداً عمــلاً المركّبــات يُعــد 
  الغذائية. 

  
وغيرهـا مـن  ت هذه اللجنة لوضع المعايير الدولية للسلامة الغذائيةوتستعين هيئة الدستور الغذائي بتوصيا  -٣٤

تقييمهـا، ممـا يكفـل تقيـد السـلع المشـتركة . وهي معايير لا تصدر إلا للمواد التي سبق للجنـة الإرشادات والتوصيات
  الغذائية المتداولة في التجارة الدولية بحذافير معايير السلامة.

  
 أو ة الخبـــراء تهـــم أيضـــاً الـــدول الأعضـــاء مباشـــرة عنـــد وضـــع المعـــايير الوطنيـــةوالآراء التـــي تقـــدمها لجنـــ  -٣٥

  الإقليمية للسلامة الغذائية. 
 

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
 
عد التقييم الذي تجريه اللجنة للمواد الكيميائية الموجودة في الأغذية نشاطاً مستمراً. وكـان مـن المزمـع أن يُ   -٣٦

-٢٠١٢الثنائيـة  فتـرة تعقد اللجنة المشتركة بين الفاو والمنظمة والمعنية بالمضافات الغذائية ثلاثة اجتماعـات فـي 

                                                           
  .٢٠١٢، ٦٧سلسلة المضافات الغذائية للمنظمة، رقم     ١
لجنــة الخبــراء المشــتركة بــين ، ملخــص بمواصــفات المضــافات الغذائيــةمنظمــة الأمــم المتحــدة للأغذيــة والزراعــة (الفــاو)،     ٢

جتمـــاع الســـادس (اللجنـــة المشـــتركة)، الا منظمـــة الأغذيـــة والزراعـــة ومنظمـــة الصـــحة العالميـــة والمعنيـــة بالمضـــافات الغذائيـــة
  .٢٠١٢دراسة إفرادية للجنة المشتركة، الفاو،  ١٣، ٢٠١٢والسبعين، 
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بشــأن المضــافات والملوثــات الغذائيــة، واجتمــاع  ٢٠١٢و عُقــد أحــدها فــي حزيــران/ يونيــ علــى النحــو التــالي: ٢٠١٣
ثمـالات الأدويـة ، وثالـث بشـأن تقيـيم بشأن المضافات والملوثات الغذائية ٢٠١٣في حزيران/ يونيو  هعقدمقرر  ثانٍ 

  .٢٠١٣يُزمع عقده في تشرين الثاني/ نوفمبر   البيطرية في الأغذية
  

هيئـة  فـي الرئيسـي الـذي يتمثـل جهـازهالفـاو، و  هـاائيـة المشـترك بينمنظمة شريك في برنامج المعـايير الغذوال  -٣٧
المعـايير والتوصـيات الدوليـة بشـأن وتستند  بالنسبة إلى أنشطتها.تعد أعمال اللجنة حاسمة ، والتي الدستور الغذائي

المشــتركة بــين المضــافات الغذائيــة وملوثــات الأغذيــة التــي تعــدها هيئــة الدســتور الغــذائي، إلــى أعمــال لجنــة الخبــراء 
 .ةمنظمة والمعنية بالمضافات الغذائيالفاو وال

 

المنظمـة بعمليـات التقيـيم التـي تجريهـا اللجنـة، وذلـك عنـد إسـداء المكاتـب الإقليميـة و ويستعين أيضاً ممثلو   -٣٨
 المشورة إلى الدول الأعضاء بشأن مسائل السلامة الغذائية.

  
  مواصفات المستحضرات الصيدلانية

 
 بمواصفات المستحضرات الصيدلانيةلجنة الخبراء المعنية 

 التقرير السابع والأربعون
 ٢٠١٢١تشرين الأول/ أكتوبر  ١٢-٩جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

 
تقــدم توصــياتها إلــى المســتجدات و  ســتعرض لجنــة الخبــراء المعنيــة بمواصــفات المستحضــرات الصــيدلانيةت  -٣٩

التوصـيات والأدوات اللازمـة لضـمان اللجنـة تقـدم و المدير العام والدول الأعضـاء فـي مجـال ضـمان جـودة الأدويـة. 
، بما يشمل ووصولاً إلى التوزيع على المرضى في نهاية الأمر الإعدادبدءاً من مرحلة طوال مراحلها جودة الأدوية 

بالإمكـان الاطـلاع  سم من هذا التقرير توصيات تفصيلية حسب المجـال المعنـي. ويشمل كل قآليات التوريد الدولية
 .عليها

 
. دســتور الأدويــة الــدوليجديــدة ونصــوص عامــة لإدراجهــا فــي إفراديــة  ةدراســ ٢٦اعتمــدت لجنــة الخبــراء و   -٤٠

يمكـــن تطبيقهـــا علـــى الصـــعيد الـــدولي لاختبـــار الأدويـــة المضـــادة للعـــدوى  هـــي منهجيـــاتالمواصـــفات قيـــد الإعـــداد و 
ثمانيـة مـواد أيضـاً ووسـائل منـع الحمـل. وقـد أقـرت  لملاريا والسل والفيروسات القهقرية، فضلاً عن أدويـة الأطفـالوا

محدّثاً لعملية  جراءً أعضاء لجنة الخبراء إكما اعتمد  الأدوية. كيميائية مرجعية دولية جديدة لاستخدامها في اختبار
   إنشاء هذه المعايير المادية.زيادة كفاءة المواد الكيميائية المرجعية الدولية من أجل عن لإفراج ا
 

اختبـار الأدويـة المضـادة للملاريـا بمـا فـي ذلـك مشـتقات مـادة  التحليليـة المواجهـة فـيفي ضـوء التحـديات و   -٤١
فــي الحــالات التــي يُســتخدم فيهــا الجــودة  المتعلقــة بشــروط توصــياتتحــديث البلجنــة الخبــراء قامــت الآرتيميســينين، 

في إنتـاج المكونـات الدوائيـة الفعالـة المضـادة للملاريـا، ومواصـفات الاختبـار ذات الصـلة  أوليةرتيميسينين كمادة الآ
مراكـز المتعاونـة علـى دراسـات أجريـت مـع ال ، مما يعكس النتائج العلمية الجديدة بنـاءً نهائيةللمنتجات الصيدلانية ال

  مع المنظمة.
 

                                                           
  .٢٠١٣، ٩٨١للمنظمة، رقم  التقنية سلسلة التقارير    ١
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الجودة لمسـاعدة المتعلقـة بـبشـأن إدارة المخـاطر  منظمـةمبـدأً توجيهيـاً مـن مبـادئ ال مـؤخراً  اعتمدت اللجنةو   -٤٢
مــن و الأدويــة عــن طريــق زيــادة فعاليــة أنشــطتها فــي حــدود المــوارد المتاحــة مراقبــة الســلطات التنظيميــة فــي تحســين 

فــي مراحــل المواجهــة المخــاطر ب الإقــرارو  وليــةمــواد الأالنهائيــة والمنتجــات بالالمتعلقــة  خــلال تقيــيم المخــاطر الفرديــة
 معينة من الإنتاج أو التوزيع.

 
قامــت  منظمــةال هر يتــد الــذيلاختبــار المســبق لصــلاحية الأدويــة لأمــم المتحــدة لدعــم أعمــال برنــامج ا وبُغيــة  -٤٣
. وعـلاوة علـى الـذي تـم التحقـق مـن صـلاحيته مسـبقاً منتج في الالاختلافات ب بتحديث الإرشاد الخاصجنة الخبراء ل

سـلطات الوطنيـة البـين برنـامج الاختبـار المسـبق لصـلاحية الأدويـة و  اً جديـد اً تعاونيـ إجـراءً اللجنـة اعتمـدت فقـد ذلك، 
 ، وســــرّعتمســــبقاً صــــلاحيتها تثبتــــت المنظمــــة مــــن التــــي الصــــيدلانية  ستحضــــراتلماتقيــــيم يتعلــــق بتنظـــيم الأدويــــة ل

والســلطات الوطنيــة  منظمـةالبهــدف تسـهيل تبــادل المعلومـات بــين  إجـراءات تســجيلها علـى المســتوى الـوطني، وذلــك
 لتجنب الازدواجية في العمل.و لتنظيم الأدوية 

 
وأوصـــت لجنـــة الخبـــراء بشـــدة بمواصـــلة تطبيـــق المخطـــط الخـــارجي لتقيـــيم ضـــمان الجـــودة المعـــد لسلســـلة   -٤٤

شـــتراك مـــع المكاتـــب الإقليميـــة التابعـــة للمنظمـــة للتمكـــين مـــن تحســـين أداء المختبـــرات مختبـــرات مراقبـــة الجـــودة بالا
  المشاركة

  
ــ  -٤٥ يصــبو إلــى فــي مجــال تــوفير منبــر  منظمــةاللمبــادرة  الجنــة الخبــراء عــن دعمهــت وعــلاوة علــى ذلــك أعرب

 الأدوية في العالم. تعاون وثيق مع دساتيرإطار في مستقبلاً، دستور الأدوية بين اشتراطات التقارب  تحقيق
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
 
تحت إشراف لجنة الخبراء هـذه  يتواصل وضعهاالتي للمنظمة والمعايير المادية الدولية  المبادئ التوجيهية  -٤٦

التابعـة هيئـات الجميـع الـدول الأعضـاء، والمنظمـات الدوليـة و معـدة لغـرض خدمـة  عامـاً،  ٦٠على مـدى أكثـر مـن 
برنـــامج  منهــا ،مبــادرات هامـــة وتعضـــيدجهــود المواءمـــة الإقليميــة والأقاليميــة، بُغيــة دعـــم منظومــة الأمــم المتحـــدة، ل

دحــر الســل وبرنــامجي الأدويــة الأساســية وأدويــة شــراكة دحــر الملاريــا و شــراكة الاختبــار المســبق لصــلاحية الأدويــة و 
  الأطفال.

  
حماية الخبراء فيما يتصل بإسداء المشورة وإصدار التوصيات فيقصد بها  أما الأنشطة التي تقوم بها لجنة  -٤٧

والوكالات المسؤولة عـن المشـتريات والأجهـزة والمؤسسـات الدوليـة المرضى من خلال توفير الدعم للدول الأعضاء 
، فـي والسـل والملاريـا والمنظمـات والأجهـزة الدوليـة مثـل اليونيسـيف الأيـدزالرئيسية مثل الصندوق العالمي لمكافحة 

  جهودها الرامية إلى توفير أدوية جيدة النوعية لمن يحتاجها.
  

 لأن سلاســـل التوريـــد الدوليـــة،التعقيـــد المتزايـــد لســـتجيب لجنـــة الخبـــراء إلـــى الاتجاهـــات العلميـــة الجديـــدة و وت  -٤٨
ت أســـفر و ، فـــي معظـــم البلـــدان والمنتجـــات النهائيـــة قـــد تجـــاوزت حـــدودها وليـــةمـــواد الأالالعمليـــات المرتبطـــة بتصـــنيع 

  عمليات تنظيمية أكثر تعقيداً اكتسبت بعداً دولياً. الاضطلاع بعن  بالتالي
 

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
 
ت الصــيدلانية الصــيدلانية، مثــل المكونــا وليــةمــواد الأالنوعيــة محدّثــة بشــأن  لجنــة الخبــراء توصــياتتــوفر   -٤٩

ضــمن تــوافر مــا يلــزم مــن المــواد المرجعيــة الدوليــة. ويمكّــن عمــل اللجنــة تو  ،الســواغات والمنتجــات النهائيــةو الفعالــة، 
 في هذا المجال. يةلدستور  من الوفاء بولايتها منظمةال
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 منظمــةالولملاحظــات لجنــة الخبــراء واســتنتاجاتها وتوصــياتها آثــار مهمــة بالنســبة إلــى العديــد مــن أنشــطة    -٥٠
فــي مجــال ضــمان جــودة الوقــت المناســب المعــايير والإرشــادات المحدّثــة وفــي  تــوفروالبــرامج داخــل المنظمــة، لأنهــا 

  الأدوية. الأدوية، وكذلك التوصيات والمعايير المرجعية اللازمة لضمان جودة تلك
  

تـدبّر المنظمـة شـؤونه لذي ا لاختبار المسبق لصلاحية الأدويةلأمم المتحدة لبرنامج ا تحديداً  وتخدم اللجنة  -٥١
مــن التــي تعتمــدها اللجنــة. و الدوليــة والمعــايير والمواصــفات المبــادئ التوجيهيــة لا يســتطيع العمــل بــدون  لأنــه تــديرهو 

والمواصـفات تنفيـذاً مباشــراً تتلقـى اللجنـة تعليقــات المبـادئ التوجيهيــة ذ هـذه فـي ذلــك أنـه نتيجـة لتنفيــالميـزات المهمـة 
  إلى إرشادات إضافية. الحاجة تنقيحها أو بخصوصإمكانية توضيح هذه المبادئ والمواصفات و  عملية بخصوص

 
تـوفر الـدعم و  الـدعم التقنـي لأن تستمدالمنظمة في وضع يؤهلها  فإن واستناداً إلى توصيات لجنة الخبراء،   -٥٢

وتقــديم الأدوات التــي ستســاعد علــى التــي تعمــل فــي مجــال توريــد الأدويــة وشــرائها، الخارجيــة ذات الصــلة للهيئــات 
فـي إطـار تحقيـق تغطيـة  حمايـة الصـحة العموميـة وتحسـينهامـن أجـل الأدويـة ونجاعتهـا وجودتهـا، مأمونيـة ضمان 

  صحية شاملة.
  
  

=     =     =  


