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  ١لجان الخبراء ومجموعات الدراسة
  

  تقرير من الأمانة
  

 
 تقييم مضافات غذائية معينة

  
براء المشتركة بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة الصحة العالميـة          لتقرير الخامس والستون للجنة الخ    ا

   ٢والمعنية بالمضافات الغذائية
 ٢٠٠٥يونيو  / حزيران١٦-٧ ،جنيف

  
  التوصيات الرئيسية

  
هات وأعـدت أو استعرضـت      وضعت اللجنة توصيات بخصوص مأمونية عدة مضافات غذائية ومنكّ          -١

مبـادئ تقيـيم مأمونيـة      المتعلقة ب سيما التوصيات   صيات عامة ولا  ما وضعت عدة تو   ك. مواصفات عدد منها  
  . كائنات معدلة وراثياًباستخدامهات والإنزيمات المنتجة المنكّ

  
 منهـا بالمواصـفات      خمسة ويتعلق تقييم  مضافاً ومكوناً غذائياً     ١٢وأجرت اللجنة تقييماً لما مجموعه        -٢

  . منهاوتم تحديد المدخول اليومي المقبول. فقط
  
منظمة الأغذية والزراعـة    وستنشر منظمة الصحة العالمية في السلسلة الخاصة بالمضافات الغذائية و           -٣

السمومية والمعلومات ذات   مواصفات المضافات الغذائية على التوالي ملخصات المعلومات        ل خلاصة وافية في  
هـات  وية المضافات الغذائية والمنكّ   ه التي استندت إليها عمليات تقييم مأمونية المركبات وملخصات          الصلة بها 

  .ونقاوتها
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  
هات الموجودة في الأغذية من حيث النوعيـة والكميـة إذا   تحدد أعمال اللجنة أهمية المضافات والمنكّ      -٤

لأضواء على مدى تعقيـد     تسلط ا هي  و. أمكن الأمر بالنسبة إلى الصحة العمومية بإجراء تقييم علمي للمخاطر         

                                                      
تنص لائحة مجموعات ولجان الخبراء الاستشاريين على تقديم المدير العام إلى المجلس التنفيذي تقريراً عن لجـان     ١

  .الخبراء يتضمن ملاحظاته عن الآثار المترتبة على تقارير لجان الخبراء وتوصياته بشأن إجراء المتابعة المزمع اتخاذه
٢    WHO Technical Report Series, No. 934, 2006. 
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 المناسبة وتحليلها وتفسير الدراسات المتعلقة علـى سـبيل المثـال            المعطياتالعملية التي تشمل مقارنة جميع      
 بالسرطنة والسم  ية الجينية والسمساخ وتقدير الآثار الملاحظة على حيوانات التجارب بالنسبة        ية الإنجابية والا  م

  .  السمومية والوبائية المتاحةالمعطياتر التي تتهدد الإنسان استناداً إلى  الأخطاوتحديد سماتإلى الإنسان 
  
وعلى الرغم من أن جميع الدول الأعضاء تواجه مشكلة تقييم المخاطر المحتملة الناجمة عن المـواد                  -٥

تـستطيع تقيـيم     من المؤسسات العلمية الوطنية أو الإقليمية التـي           قليلاً اًهناك عدد إن  الكيميائية في الأغذية، ف   
 تزويد الـدول الأعـضاء    من بالتاليلابدو.  أخرىمعطيات السمومية ذات الصلة وما يتعلق بها من      المعطيات

بمعلومات صالحة عن الجوانب العامة لتقييم المخاطر والعمليات الخاصة لتقييم المضافات والمنكهـات التـي               
به اللجنة للتوصل إلى توافق في الآراء على الـصعيد          ويعني العمل المعقد الذي تضطلع      .  هذا التقرير  يتناولها

الدولي بشأن تقييم هذه المركبات أنه لا توجد أي هيئة أخرى لها تأثير مماثل في قرارات الـصحة العموميـة                    
  .المتصلة بالسلامة الغذائية

  
لمعايير الدولية  بتوصيات اللجنة لتحديد ا   ) لجنة دستور الأغذية الدولي   (وتستعين هيئة الدستور الغذائي       -٦

ولا تحدد هذه القيم إلا للمواد التي سبق للجنة تقييمها وحدد المدخول اليومي المقبول منها أو                . للسلامة الغذائية 
 مما يكفل تقيد السلع الغذائية المتداولة في التجارة الدوليـة تقيـداً صـارماً               بمأمونيتهاأي بيان آخر ذي صلة      

  .المأمونيةبمعايير 
  

  سبة إلى برامج المنظمةالآثار بالن
  
 لجنـة   ،ومن المقرر أن تعقد   . تقييم اللجنة للمواد الكيميائية الموجودة في الأغذية هو نشاط مستمر         إن    -٧

، خـلال   بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة الصحة العالمية والمعنية بالمضافات الغذائية         الخبراء المشتركة   
والملوثات واجتماع واحـد    الغذائية  ثة اجتماعات بشأن المضافات     ثلا(أربعة اجتماعات    ،٢٠٠٧-٢٠٠٦الفترة  

  ).بشأن ثمالات الأدوية البيطرية الموجودة في الأغذية
  
 منظمـة الأغذيـة     بينها وبـين  برنامج المعايير الغذائية المشترك     ومنظمة الصحة العالمية شريكة في        -٨

وتكتسي أعمال اللجنة   ). نة دستور الأغذية الدولي   لج( هيئة الدستور الغذائي     يشرف على إدارة  الذي  والزراعة  
  .أهمية حاسمة بالنسبة إلى هيئة الدستور الغذائي

  
 من عمليات التقيـيم التـي       ، أيضاً، ويستفيد كل من المكاتب الإقليمية وممثلي منظمة الصحة العالمية          -٩

  .يمية للسلامة الغذائيةتجريها اللجنة لدى إسداء المشورة إلى الدول الأعضاء بخصوص البرامج التنظ
  

  لجنة خبراء المنظمة المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية
  

  التقرير الأربعون
   ٢٠٠٥١أكتوبر  / تشرين الأول٢٨-٢٤جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

  
 المجالات التي غطتها هذه اللجنة بالشمول وتتراوح بين ممارسات التصنيع الجيدة والإرشـادات              تتسم  -١٠
 ومنتجات تركيب الجرعات الثابتـة      بإمكانية إحلال بعض الأدوية محل البعض الآخر      المتعلقة مثلاً   (نظيمية  الت

                                                      
١   WHO Technical Report Series, NO. 937, in press. 
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وقد قدمت اللجنة توصيات خاصة عديدة بشأن ضمان        . والأدوية المزيفة والمتدنية النوعية   ) واختبار الاستقرار 
  . ذات الصلة التقريرالجودة وردت مفصلة في أجزاء

  
 الأساسية التي تضطلع بها المنظمة      التقييسيةنة على أهمية توفير موارد كافية لهذه المهام         شددت اللج و  -١١

  .لتفادي ازدواج الجهود وضمان استدامتها على الصعيد العالمي
  

 ـ   جديدة وأوصت باستخدامها مثـل المعـايير         دلائلواعتمدت اللجنة عدة معايير و      -١٢  ةوالـدلائل الخاص
 لإدراجها في دستور الأدوية الدولي      الإفرادية والدراسات   ،)انظر الملحق (ع الجيدة   ممارسات التصنيع والتوزي  ب

سلفات أباكافير وإفافيرنز ولاميفـودين وسـتافودين وزيـدوفودين         (عن العوامل المضادة للفيروسات القهقرية      
) ت سـاكينافير  وأقراص مسيليت نلفينافير ومسحوق مسيليت نلفينافير المأخوذ عن طريق الفم وكبسولات مسيلي           

إزونيازيد وأقراص ريفامبيـسين    + أقراص وكبسولات ريفامبيسين وأقراص ريفامبيسين      (وأدوية مكافحة السل    
إيثـامبوتول حمـض    + إيثامبوتول حمض الهيدروكلوريك وأقراص إيزونيازيد      + َ بيرازيناميد   +إيزونيازيد  + 

عتمـدت اللجنـة    وعلاوة علـى ذلـك، ا     ). اميدَ بيرازين +إيزونيازيد  + الهيدروكلوريك وأقراص ريفامبيسين    
التعديلات المدخلة على دليل منظمة الصحة العالمية بشأن اختبار الاستقرار وقائمة منتجات المقارنة التي سبق               
اعتمادها والمقرر نشرها على الإنترنت بغية تيسير تحديثها بانتظام وعدة أساليب اختباريـة لمراقبـة جـودة                 

   ١.منتجات النباتات الطبية التي سبق نشرها
  
  همية بالنسبة إلى سياسات الصحة العموميةالأ
  

هج جديدة لضمان جـودة      تزايد حجم المبادلات التجارية وطرق الإمداد الجديدة بالأدوية اتباع نُ          يتطلب  -١٣
ويتزايد عدد التقارير عن الأدوية المزيفة والأدوية ذات النوعية المتدنية          . الإنتاج والتوزيع على الصعيد العالمي    

ومازالت المشاكل المواجهة لضمان جودة المستحضرات      .  البلدان النامية والمتقدمة على حد سواء      باستمرار في 
وتـؤدي  . الصيدلانية قائمة وأضحى التنفيذ الصارم لممارسات التصنيع والتوزيع الجيدة شرطاً أساسياً للوقاية           

لذين يشترونها وقد تطيل فترات العـلاج       الأدوية ذات النوعية المتدنية والأدوية المزيفة إلى تبديد أموال الناس ا          
ومـن  .  إلى الموت  قيد العلاج بل إنها قد تؤدي     وتزيد فرص ظهور مقاومة الأدوية وتفضي إلى تفاقم الحالات          

سيما الـسلطات   قرير اللجنة السلطات الوطنية ولا    الممكن أن تساعد المشورة القانونية والتوصيات الواردة في ت        
الوكالات المعنية بالشراء ووكالات منظومة الأمم المتحدة والشراكات مثل الشراكة بين           المعنية بتنظيم الأدوية و   

  .يدز والسل والملاريا على التصدي لتلك المشاكل والصندوق العالمي لمكافحة الأاليونيسيف
  

ية والمبادئ التوجيهية والمواصفات والتسميات التي وضعت برعاية اللجنة دون تصدر العناوين الرئيس             -١٤
تفيد جميع الدول الأعضاء والمنظمات الدولية ووكالات منظومة الأمم المتحدة وجهـود المواءمـة الإقليميـة                

 وبرنـامج   للاختبار المسبق للـصلاحية   والأقاليمية وتدعم مبادرات هامة مثل مشروع منظمة الصحة العالمية          
رض المنشود هو إسداء المـشورة التقنيـة        والغ". ٥ في   ٣"الملاريا العالمي والأعمال المتصلة بالسل ومبادرة       

ممـن   أعداد كبيرة من الفئات السكانية       في علاج ضمان جودة الأدوية الأساسية والأدوية المستخدمة       لوالمستقلة  
 .تتوافر لهم في أغلب الأحيان أي متطلبات دولية للجودة في القطاع العام لا
  

مجموعة المبـادئ التوجيهيـة     اً دون الاستناد إلى     فسل الأدوية والمختبرات    اختبار صلاحية ولا يمكن     -١٥
 تـشاورية  عمليـة    خوضوالمعايير والمواصفات والنصوص الإرشادية الجديدة التي اعتمدتها هذه اللجنة بعد           

                                                      
١   Quality control methods for medicinal plant materials. Geneva, World Health Organization, 1998. 
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وبالإضافة إلـى   . مة اللجنة بملاحظات قي   الاختبار المسبق للصلاحية  وفي مقابل ذلك، يزود مشروع      . صارمة
ن في المشروع الخبرة العملية فـي عمليـات التفتـيش           وت تنظيم الأدوية المشارك   ذلك، يكتسب أعضاء سلطا   

وقد يكثف  . المشتركة وأنشطة التقييم التنظيمية المشتركة بمشاركة البلدان المتقدمة والبلدان النامية على السواء           
  .تدريس هذه الجوانب العملية في الحلقات التدريبية

  
  ةالآثار بالنسبة إلى برامج المنظم

  
كما يتعين عليها أن تقـود      . ظم تضمن جودة الأدوية    أن تواصل المنظمة تعزيز تطبيق وسائل ونُ       يجب  -١٦

وتنسق الجهود الدولية المبذولة لتحديد معايير ومبادئ توجيهية واضحة وعملية ومستقلة بشأن الأدوية وتنسيقها              
ولا ينبغـي أن تعـرض صـحة        . دولي للتجارة عد ال  وزيادة أهمية الب   عبور الأمور الصحية للحدود   نظراً إلى   

. بد من إذكاء الوعي بضرورة ضمان جودة الأدويـة الكافيـة          ر بسبب أدوية متدنية النوعية ولا     المرضى للخط 
  . ضارةبل قد تكونينبغي تبديد الموارد العامة والخاصة بإنفاقها على أدوية قد تكون غير ناجعة  ولا
  

 أن تعمل محلياً على ضمان جودة الأدوية بدرجة مقبولة          ، نهج شامل   بفضل اتباع  ،وستستطيع المنظمة   -١٧
ولن يعود توفير معايير متفق عليها دولياً فيما يتعلق بضمان جـودة الأدويـة              . للمحافظة على سلامة المرضى   

دوية بالفائدة على المنظمة فحسب بل على سائر الوكالات الدولية والإقليمية والوطنية والمبادرات المرتبطة بالأ             
  . بالأدويةلها علاقةوستستخدم الوسائل الجديدة المعتمدة لضمان الجودة في المنظمة في إطار برامج . أيضاً

  
وينبغي للمنظمة أن تستغل جميع مواردها استغلالاً جيداً حتى يتسنى للمرضى الحصول على أدويـة                 -١٨

ول الأعضاء وأطراف أخرى معنيـة بتوريـد        وعليها أن تمنح الأولوية لدعم الد     . الحاجةذات نوعية جيدة عند     
 الأدوية ونجاعتها وجودتها الكافية بهدف المحافظة على مستوى مأمونيةالأدوية عبر وسائل تساعد على ضمان 

  .الصحة العمومية والارتقاء به
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  الملحق
  

  المعايير والمبادئ التوجيهية التي اعتمدتها لجنة خبراء المنظمة 
  نية بمواصفات المستحضرات الصيدلانيةالمع

  
  المواد المرجعية الكيميائية الدولية المتاحة

  
  مبادئ توجيهية تكميلية بشأن ممارسات التصنيع الجيدة المتصلة بنظم التدفئة والتهوية والتكييف

  
نص (الأعشاب  مبادئ توجيهية تكميلية بشأن الممارسات الجيدة لتصنيع الأدوية من          : ممارسات التصنيع الجيدة  

  )منقح
  

  التحقّق: ممارسات التصنيع الجيدة
  

  الممارسات الجيدة لتوزيع المنتجات الصيدلانية
  

  نظام ضمان الجودة النموذجي لتقييم الوكالات المعنية بالشراء
  

وغيـر  (مبادئ توجيهية بشأن متطلبات التسجيل لتحديد قابلية تبديل المنتجات الصيدلانية المتعددة المـصادر              
  )نص منقح) (محدودة الملكيةال
  

اقتراح التخلي عن متطلبات التكافؤ البيولوجي في الأحياء المبني على القائمة النموذجية للمنظمة بشأن الأدوية               
  الأساسية التي تقتضي الإطلاق الفوري وتشمل الأشكال الصلبة من الجرعات

  
  وجي في الأحياءمبادئ توجيهية للمؤسسات التي تجري دراسات عن التكافؤ البيول

  
  
  

=     =     =  


