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  ١٢٣/٤م ت  المجلس التنفيذي
  ٢٠٠٨ أبريل/ نيسان ١٤   بعد المائة والعشرونالثالثةالدورة 

  EB123/4   من جدول الأعمال المؤقت ٨البند 
  
  
  
  

  تقرير عن اجتماعات لجان الخبراء
  ١ومجموعات الدراسة

  
  

  تقرير من الأمانة
  
  

  رات الصيدلانيةلجنة الخبراء المعنية بمواصفات المستحض
  

  التقرير الثاني والأربعون 
  

  ٢٠٠٧٢أكتوبر  / تشرين الأول١٩-١٥جنيف، 
  

  التوصيات الرئيسية
  
تركز لجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية أعمالها علـى               -١

وتقوم اللجنة  .  ضمان جودة الأدوية   وضع معايير عملية ومبادئ توجيهية تتسم بالوضوح والاستقلالية من أجل         
  . التوصل إلى توافق دولي في الآراء بهذا الشأنالقصد منهابوضع المعايير بناء على عملية تشاور واسعة 

  
دسـتور الأدويـة     دراسة جديدة لغرض إدراجها في       ١١وقد اعتمدت دورة اللجنة الثانية والأربعون         -٢

كما تشرف لجنة الخبراء على وضع مواصفات الطرائق التي . ية جديدة كيميائية مرجعية دولمواد  وسبعالدولي
يمكن تطبيقها على الصعيد الدولي في اختبار الأدوية المضادة للملاريا والسل والفيروسات القهقرية، وبـصفة               

  .خاصة التركيبات والأدوية الخاصة بالأطفال
  
دويـة ومواصـلة إتبـاع الممارسـات        وقد أوصت لجنة الخبراء بتطبيق أساليب جديدة في صنع الأ           -٣

وبالنظر لتعدد الحـوادث المفجعـة التـي        . الصناعية الجيدة مع وضع دليل جديد بشأن عملية نقل التكنولوجيا         
 الغليكول، أوصت اللجنة أيضاً بـضرورة        ثنائي إيثيلين  شوهدت خلال السبعين عاماً الماضية فيما يتصل بمادة       

  .ء المشورة لشتى الجهات المعنية، وذلك فيما يتصل باستخدام هذه المادةمواصلة منظمة الصحة العالمية إسدا
  

                                                           
جان الخبراء الاستشاريين، يقدم المدير العام إلى المجلس التنفيذي تقريراً عـن لجـان   بموجب لائحة مجموعات ول   ١

الخبراء يتضمن ملاحظات بشأن نتائج تقارير لجان الخبراء وتوصياتها فيما يتصل بإجراءات المتابعـة التـي يتعـين                  
 .اتخاذها
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 المعلومات التنظيمية بين مختلـف الـسلطات        على حفز تبادل  وأوصت اللجنة أيضاً بأن تعمل الأمانة         -٤
صون الموارد في ملفات التقييم وإجراء عمليات التفتـيش         من أجل   المسؤولة عن تنظيم شؤون الأدوية، وذلك       

 بضرورة المحافظة على قواعد البيانات الخاصة بالأسـماء الدوليـة غيـر             بقوة اللجنة   وأوصت. خاصة بها ال
 لجنة الخبراء مجموعة المبادئ الرئيسية لاختيـار الأسـماء          وأقرت . وضمان جودة التسميات   المسجلة الملكية 

  .الدولية غير المسجلة الملكية للمواد البيولوجية
  
 الذي تديره المنظمة، اعتمدت لجنة الخبراء إجراءين         من الصلاحية   المسبق تحققالوفي إطار برنامج      -٥

 والعوازل الذكرية المطاطية، مع إصدار توجيهات بشان        من صلاحية اللوالب الرحمية    المسبق   للتحققجديدين  
  .تقييم المواد الصيدلانية الفعالة المستخدمة في إنتاج الأدوية

  
دارات المنظمة التي تتناول أعمالها الجوانب السريرية والنوعية للتركيبات         وفيما يتصل بالتعاون مع إ      -٦

الخاصة بالأطفال، ومع لجان الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية والمستحضرات المرجعيـة وغيرهـا مـن               
 ـ   أمر أساسـي ي   المواضيع المتصلة بضمان الجودة، اعتبرت لجنة الخبراء أن ذلك التعاون            ة كفـل أداء المنظم

واستناداً إلى نتائج خطة التقييم الخارجي لضمان الجودة التـي أشـرفت   . لوظائفها في هذه المجالات المشتركة   
 مكاتب المنظمة الإقليمية بأن تشارك على نحو وثيق في أنشطة بنـاء القـدرات               أوصيتاللجنة على تنفيذها،    

  . مرضية للشك أو غير يتضح من تقييمها أنها موضعاللازمة للمختبرات التي
  
لمواد المرجعية  ا: واعتمدت لجنة الخبراء المعايير والمبادئ التوجيهية الجديدة التالية وأوصت بإتباعها           -٧

والأطياف دون الحمراء المرجعية الدولية؛ وإجراء تقييم المقبولية، من حيث المبدأ؛ للعـوازل          الكيميائية الدولية   
بل الأمم المتحدة والوكالات التابعة لها؛ وإجراء تقييم المقبولية،          من ق  لتحديد صلاحية شرائها  الذكرية المطاطية   
من قبل الأمم المتحدة والوكالات التابعـة        لتحديد صلاحية شرائها     TCu380A للوالب الرحمية من حيث المبدأ،    

ء الدوليـة   لها؛ والإجراء الخاص بالملف الرئيسي للمواد الصيدلانية الفعالة؛ والمبادئ الرئيسية لاختيار الأسما           
  .غير المسجلة الملكية للمواد البيولوجية

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
تشرف لجنة الخبراء المعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية على وضـع المبـادئ التوجيهيـة                -٨

لأمم المتحدة  اكالات  والمواصفات والتسميات المخصصة لاستخدام جميع الدول الأعضاء والمنظمات الدولية وو         
، ويستفاد منها أيضاً في     والأقاليميواللازمة لتنسيق الجهود التي تُبذل في هذا المجال على الصعيدين الإقليمي            

لأدويـة، والبرنـامج العـالمي لمكافحـة        من صلاحية ا   المسبق   التحققدعم المبادرات الهامة، بما فيها أنشطة       
أما الأنشطة التي تقوم بها لجنـة       . الأساسية والأدوية الخاصة بالأطفال   الملاريا، وشراكة دحر السل، والأدوية      

لاسيما (الخبراء فيما يتصل بإسداء المشورة وإصدار التوصيات فيقصد بها مساعدة السلطات الوطنية والإقليمية 
الدوليـة  ، والوكالات المسؤولة عن المشتريات، والأجهزة والمؤسسات        )لطات المسؤولة عن تنظيم الأدوية    الس

 واليونيسيف مـن أجـل التـصدي للمـشاكل          الصندوق العالمي لمكافحة الأيدز والسل والملاريا     الرئيسية مثل   
 الأدوية الجيدة النوعيـة     الحصول على المتصلة بتزييف الأدوية والأدوية الرديئة النوعية والعمل على ضمان          

  . دولية خاصة بجودتهااشتراطاتوماً المستعملة في علاج أعداد كبيرة من السكان، والتي لا توجد عم
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الموضوعة تحت  ولأغراض الاستخدام، يمكن الحصول بصورة مجانية على المعايير الدولية المستقلة             -٩
وقد بذلت جهود خاصة من . ، والتي لا ترمي المنظمة إلى تحقيق ربح تجاري من وضعهاإشراف لجنة الخبراء

ق المعايير مع ضمان عدم المساس بجودة المنتجـات، وذلـك مـثلاً             أجل المحافظة على انخفاض تكلفة تطبي     
  .بدستور الأدوية الدولي المرجعية اللازمة للدراسة الخاصة الفيزيائيةبالاحتفاظ بأدنى عدد ممكن من المعايير 

  
 لمعايير التي تضعها هذه اللجنـة،     ا تدرج الدول الأعضاء في سياساتها وتشريعاتها الصحية         وكثيراً ما   -١٠

 المهنيين الصحيين والمرضى التي تستخدم من قبلمثل الأسماء الدولية غير المسجلة الملكية للمواد الصيدلانية، 
  .الذين قد لا يعرفون منشأ تلك المواد بالضرورة

  
ليها اللجنـة علـى      إ تخلصوتساعد النتائج التي    .  في معظم الأحيان    من المسلمات  يهوجودة الأدوية     -١١

ضمان عدم تعرض صحة المرضى لمخاطر تنجم عن استعمال أدوية رديئة النوعية، وعدم هدر الموارد العامة 
  . بل ومضرة أيضاًناجعةوالخاصة في استعمال أدوية غير 

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
وجب الدستور فيمـا يتـصل بوضـع        تعمل لجنة الخبراء على تمكين المنظمة من أداء مسؤولياتها بم           -١٢

وتترتب على ملاحظات اللجنة واستنتاجاتها وتوصياتها آثار هامة فـي      . المعايير اللازمة لضمان جودة الأدوية    
جميع برامج المنظمة ذات الصلة بالأدوية، كما يجري استخدامها في إطار جميع البرامج الخاصة بـالأمراض                

رات المنظمة الرئيسية مثل البرنـامج العـالمي لمكافحـة الملاريـا،      والإنجاب البشري، وكذلك في إطار مباد     
  .فرقة العمل الدولية لمكافحة تزييف المنتجات الطبيةو وبرنامج مكافحة الأيدز وفيروسه، وشراكة دحر السل

  
الذي تديره المنظمـة بـشأن الأدويـة الأساسـية ذات           من الصلاحية    المسبق   التحققويصدر برنامج     -١٣

فيروسه والملاريا والسل، وكذلك المنتجات الخاصـة       العدوى ب  الأيدز و  لعلاجقائمة بالمنتجات الدوائية    الأولوية  
وهي قائمة مخصصة بالدرجة الأولى لاستخدام الوكالات التابعة للأمم المتحدة، حيث تستند            . بالصحة الإنجابية 

. ة مختبرات صـنع المـواد الـصيدلانية       إليها في اتخاذ قراراتها المتصلة بالمشتريات وفي عمليات تقييم جود         
ويعتمد هذا البرنامج في أداء وظائفه على المبادئ التوجيهية والمعايير والمواصفات والنـصوص التوجيهيـة               

وبدوره، يزود برنامج التأهيل المـسبق      . الجديدة التي تعتمدها اللجنة بعد إجراء عملية التشاور الدقيقة المعتادة         
قيمة ويتيح للموظفين العاملين لدى سلطات تنظيم الأدوية اكتساب خبرة عمليـة فـي              لجنة الخبراء بمعلومات    

التي تسهم فيهـا    وإجراء أنشطة التفتيش المشترك والأنشطة المشتركة الرامية لتقييم الأنظمة الخاصة بالأدوية،            
  .البلدان المتقدمة والنامية على السواء

  
اء وسيلة تضمن للمنظمة توافر معايير موثوقـة الجـودة          وتمثل التوصيات التي تصدرها لجنة الخبر       -١٤

وستواصل المنظمة تعزيز تنفيذ تلك التوصيات داخل إطـار المنظمـة نفـسها             . ومنسقة على الصعيد الدولي   
 هذه المعايير والمبادئ التوجيهية المستقلة، ستتمكن الدول الأعضاء وسـائر الأطـراف             واستناداً إلى . وخارجه

جميع المرضى، بمن قدرة  التصدي للتحديات الناجمة عن توسع نطاق العولمة، لكي تضمن المعنية الأخرى من
  . الحصول على الأدوية الجيدة علىفيهم المرضى من الجماعات السكانية الضعيفة الموارد
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  اختيار الأدوية الأساسية واستخدامها
  

موذجية للأدويـة الأساسـية الخاصـة       بما فيه قائمة منظمة الصحة العالمية الن      (تقرير لجنة الخبراء    
  )بالأطفال

  
   ٢٠٠٧١أكتوبر  / تشرين الأول١٧-١٦جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

  
استعرضت لجنة الخبراء المعنية باختيار الأدوية الأساسية واستخدامها تقرير الاجتماع الـذي عقدتـه                -١٥

وتضمن التقريـر المـداولات التـي       . ٢٠٠٧ يوليو / تموز ١٣ إلى   ٩اللجنة الفرعية التابعة لها في الفترة من        
، والقائمـة   ٢ق١٢١م ت أجرتها اللجنة الفرعية وفقاً للاختصاصات التي حددها المجلس التنفيذي فـي قـراره              

  .المقترحة للأدوية الأساسية الخاصة بالأطفال
  

 ـ              -١٦ ة للأدويـة   وأوصت لجنة الخبراء المنظمة باعتماد القائمة النموذجية الأولى التـي أصـدرتها اللجن
  .٢٠ق٦٠ج ص عالأساسية الخاصة بالأطفال، باعتبارها أحد الأنشطة اللازمة لتنفيذ القرار 

  
وأقرت لجنة الخبراء بوجود نواقص عديدة في القائمة النموذجية، وأشارت إلى التقرير الصادر عـن                 -١٧

 ولابـد مـن   . اصة بالأطفال المشاورة غير الرسمية التي أجريت بشأن البحوث اللازمة في مجال الأدوية الخ           
لذا اقترحت اللجنـة  .  التوصل إلى إصدار قائمة كاملة للأدوية الأساسية الخاصة بالأطفال بهدفمواصلة العمل   

مـارس   / فـي آذار   المقرر(بأن تجتمع لجنتها الفرعية مرة ثانية قبل موعد انعقاد اجتماع لجنة الخبراء المقبل              
  .نموذجية للأدوية الأساسية الخاصة بالأطفاللغرض مواصلة تحسين القائمة ال) ٢٠٠٩

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
 ضرورة اتخاذ الأمانة والـدول      ٢٠ق٦٠ج ص ع  أوضحت جمعية الصحة العالمية الستون في قرارها          -١٨

دام قائمـة   وبإمكان الدول الأعضاء اسـتخ    .  لضمان توافر أدوية أفضل للأطفال     ة اللازم الإجراءاتالأعضاء  
  .الأدوية الأساسية الخاصة بالأطفال كأساس تستند إليه في وضع قوائمها الوطنية المناسبة لاحتياجاتها الخاصة

  
وستتيح القائمة النموذجية فرصة للدفاع عن مسألة توفير أدوية أفضل للأطفال؛ ويمكن وصـل هـذه                  -١٩

وستتيح القائمة أيـضاً فرصـة      . ل على الأدوية  القائمة مع خدمات الشراء والإمدادات من أجل تحسين الحصو        
  .لتحديد أوجه النقص فيها بما يدعم الدعوة إلى تطوير الأدوية الأساسية اللازمة للأطفال

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
يمكن استخدام قائمة منظمة الصحة العالمية النموذجية للأدوية الأساسية الخاصة بالأطفال في تقـديم                 -٢٠
 التحقـق وجيهات هامة للبرامج الأخرى التي تنفذها المنظمة والأمم المتحدة بوجه عام، بما في ذلك بـرامج                 ت

 الوكـالات   إرشـاد المشتركة بين منظمة الصحة العالمية والأمم المتحدة، وكذلك فـي           من الصلاحية   المسبق  
  .المسؤولة عن شراء الأدوية

  
=     =     =  
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