
א     א
  ١٢١/٨م ت  المجلس التنفيذي

  ٢٠٠٧ مايو/ أيار ١   بعد المائةالعشرونالحادية والدورة 
  EB121/8   من جدول الأعمال المؤقت ٥-٦البند 

  
  
  
  

   الأدويةلجنة الخبراء المعنية باختيار
  إنشاء لجنة فرعية: الأساسية واستخدامها

  
  

  تقرير من الأمانة
  
  
  
وتحـديث  من المدير العـام تنقـيح       " أدوية أفضل لعلاج الأطفال   " المعنون   ١٣ق١٢٠م ت ر  طلب القرا   -١

  . القائمة النموذجية للأدوية الأساسية بهدف إدراج الأدوية الأساسية للأطفال غير الموجودة فيها
  
  في طور الإعداد كجزء من البرهان المطلوب لتحديث القائمة النموذجية          الدراسات من   وهناك عدد   - ٢

الأدوية الأساسية لعـلاج  ب أن إعداد قائمة محدثة  اتضح من هذه العملية   وقد  . بهدف تلبية احتياجات الأطفال   
 يتطلّب عدداً من المشاورات مع الخبراء المتخصصين، يفوق ما يمكن أن يتحمله جدول أعمال               قدالأطفال  

ة واستخدامها، وذلك للأسباب الواردة فـي       باختيار الأدوية الأساسي  الاجتماعات العادية للجنة الخبراء المعنية      
  :يلي ما
  

، بما في ذلك التوصل إلى معايير بـشأن تحديـد الأدويـة             اتساع نطاق العمل من الناحية التقنية       •
الأساسية للأطفال وصياغة بيان موقف بشأن نوع نماذج تقدير الجرعات التي يتم تحديدها بأنهـا               

والمصادقة باعتبارها جوانب أساسية في نماذج تقدير       والاضطلاع بجوانب الاستعراض    " أساسية"
الجرعات المدرجة حالياً في قائمة الأدوية المخصصة لعلاج الأطفـال واسـتعراض المنتجـات              

  . وضعهاالتي يتعينالإضافية وفقاً للأولويات 
  
عتبـار  تتطلب مراجعة التطبيقات المتعلقة بالأدوية الأساسية للأطفال خبرة خاصة لا تأخذ في الا              •

 بل عوامل من قبيل تأثير الحرائك الدوائية علـى الأطفـال مـن               السريري فحسب  طب الأطفال 
  . كذلكمختلف الفئات العمرية

  
قد توفر عملية منفصلة بشأن تحديد الأدوية الأساسية للأطفال فرصاً للتأييد ولتحسين الحـصول                •

  .لى المدى المتوسطعلى مثل هذه المنتجات، ولكن لا تحتاج إلى الإبقاء عليها ع
  

وتنص اللوائح التي تنظم أفرقة الخبراء الاستشارية ولجان الخبراء التابعة لمنظمة الـصحة العالميـة                 -٣
على توفير آلية يمكن استخدامها لهذا الغرض، وتتمثل هذه الآلية في إنشاء لجنة فرعية تابعة للجنـة الخبـراء                   

ء المعنية باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها، في اجتماعها        وقد أوصت لجنة الخبرا   . تتمتع بصلاحيات محددة  
 المجلس إلى، وبعد النظر في الاقتراح ذي الصلة، بأن يطلب  )٢٠٠٧مارس   / آذار ٢٣ إلى   ١٩(الخامس عشر   

  .التنفيذي إعادة النظر في إنشاء لجنة فرعية معنية باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها لعلاج الأطفال
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  :رد أدناه الاختصاصات المقترحة للجنة الفرعيةوت  -٤
  

حتياجاتهم السريرية وعبء    لمعالجة الأطفال، استناداً إلى ا     لأدوية الأساسية باقائمة نموذجية   إعداد    •
  المراضة

  
تحديد معايير الملاءمة لنماذج معايرة الأدوية المخصصة للأطفال، مع إيلاء اهتمام خاص إلـى                •

  الظروف السائدة في البلدان النامية
  
مراجعة جدوى تصنيع تركيبات ملائمة لهذه الأدوية ذات الأولوية التي لا يوجد لها أي نمـوذج                   •

 وتـوافر محدودة الموارد   العمال في الأماكن    معايرة للأطفال، وتحديداً فيما يخص متطلبات الاست      
  البيانات بشأن الفعالية والسلامة في المجموعات العمرية المناسبة

  
 الأدوية الأساسية للأطفال من أجـل       مأمونية ونجاعة تحديد الثغرات في الأبحاث السريرية بشأن         •

وتـسهيل الموافقـة     المستوى الأمثل    التي لا ترقى إلى   تحسين وصف الأدوية وتقدير الجرعات      
  الأطفالب الخاصةلتركيبات لالنظامية 

  
  .٢٠٠٩  عام تقرير إلى لجنة الخبراء المعنية باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها فيتقديم  •
  

الأدويـة  بمن المتوقع أن تحتاج اللجنة الفرعية إلى الاجتماع مرتين لتجميع قائمة نموذجية مقترحـة                 -٥
 تقاريرها إلى اجتماع لجنة الخبراء المعنيـة باختيـار الأدويـة الأساسـية     تقدمكنها أن   ويم. الأساسية للأطفال 

ومن الممكن حل هـذه اللجنـة       .  وأن تقترح آلية للإبقاء على القائمة      ٢٠٠٩  عام واستخدامها المزمع عقده في   
  . أعمالهاإنجازالفرعية عند 

  
  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي

  
  :ي مدعو إلى النظر في مشروع القرار التاليالمجلس التنفيذ  -٦
  

  المجلس التنفيذي،
  

لجنة الخبـراء المعنيـة      ل إنشاء لجنة فرعية  في التقرير الذي أعدته الأمانة بشأن        بعد أن نظر  
  ١،باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها

  
اء المعنية باختيار   لجنة الخبر ، إنشاء لجنة فرعية مؤقتة ل     ٢٠٠٧  .......... من اعتباراً،  يقرر  -١

  :عضواً كحد أقصى وتتمتع بالصلاحيات التالية .......... من تتألف، الأدوية الأساسية واستخدامها
  
 لمعالجة الأطفال، استناداً إلـى احتياجـاتهم        لأدوية الأساسية باقائمة نموذجية   إعداد    )١(

  ؛السريرية وعبء المراضة
  

                                                           
 .١٢١/٨م تالوثيقة    ١
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ة الأدوية المخصصة للأطفال، مع إيلاء اهتمام       تحديد معايير الملاءمة لنماذج معاير      )٢(
  ؛خاص إلى الظروف السائدة في البلدان النامية

  
مراجعة جدوى تصنيع تركيبات ملائمة لهذه الأدوية ذات الأولوية التي لا يوجد لها               )٣(

محـدودة  الأي نموذج معايرة للأطفال، وتحديداً فيما يخص متطلبات الاستعمال في الأمـاكن             
  ؛ البيانات بشأن الفعالية والسلامة في المجموعات العمرية المناسبةوتوافرالموارد 

  
 الأدويـة الأساسـية     مأمونية ونجاعـة  تحديد الثغرات في الأبحاث السريرية بشأن         )٤(

 المستوى الأمثل   التي لا ترقى إلى   للأطفال من أجل تحسين وصف الأدوية وتقدير الجرعات         
  ؛الأطفالب الخاصةيبات لتركلوتسهيل الموافقة النظامية 

  
  عـام   تقرير إلى لجنة الخبراء المعنية باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها في          تقديم  )٥(

٢٠٠٩.  
  

لجنـة  ، بعد أن تقدم تقريرها إلـى        ٢٠٠٩  عام  اللجنة الفرعية المؤقتة في    حلّ ر كذلك ويقرّ  -٢
  .الخبراء المعنية باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها
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