
  ١٤٦/٥١تم   المجلس التنفيذي        
  ٢٠١٩تشرين الثاني/ نوفمبر  ٢٥  بعد المائة والأربعون السادسةالدورة 
    EB146/51  من جدول الأعمال المؤقت ١-٢٦البند 

  
  
  

    تقارير الهيئات الاستشارية
  ١ومجموعات الدراسةلجان الخبراء 

  
 من المدير العامتقرير 

  
  

  واستخدامهااختيار الأدوية الأساسية 
  

ية واســــــــــتخدامها   ، الاجتماع الثاني والعشــــــــــرون للجنة الخبراء المعنية باختيار الأدوية الأســــــــــاســــــــــ
  ٢٠١٩٢نيسان/ أبريل  ٥-١جنيف، 

  
  التوصيات الرئيسية

  
قائمة المنظمة النموذجية للأدوية يُقترح فيها إجراء تعديلات على  اً طلب ٦٥اســـــــــــــــتعرضـــــــــــــــت لجنة الخبراء   -١

وصـــت اللجنة بإضـــافة (القائمتان النموذجيتان). وأ الأســـاســـية وقائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأســـاســـية للأطفال
مة النموذجية قائمة المنظدواء آخر إلى  ٢٣وقائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأســــــــــــــاســــــــــــــية إلى  اً دواءً جديد ٢٨

بشـــــأن  اً طلب ٢١دوائية. ورُفض ما مجموعه  أوصـــــي بحذف تســـــعة أدوية أو تركيباتللأدوية الأســـــاســـــية للأطفال. و 
قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأســـاســـية وقائمة المنظمة النموذجية دواء. وأصـــبح عدد الأدوية المدرجة في   ٣١

  دواء على التوالي. ٣٣٦و ٤٦٠الآن  للأدوية الأساسية للأطفال
  
نداً  اً في القائمتين النموذجيتين اختيار وتُمثّل المضــــــــــــــــادات الحيوية المدرجة   -٢ بالبيّنات لمجموعة من  مســـــــــــــــ

في العلاج التجريبي لأكثر أنواع العداوى  خيار أول وثانالمضادات الحيوية الأساسية الضيّقة الطيف المستعملة ك
عتبر إدراج هذه المضـــادات الحيوية في القائمتين كذلك بمثابة أداة للإشـــراف على المضـــادات . ويالجرثومية شـــيوعاً 

، ثلاثة اً مضـــــــاداً حيوي ٣٧متين النموذجيتين الحيوية. ويبلغ الآن مجموع عدد المضـــــــادات الحيوية المدرجة في القائ
لمقــاوِمــة للأدويــة المتعــددة منهــا عبــارة عن مضـــــــــــــــــادات حيويــة جــديــدة لعلاج العــداوى التي تســـــــــــــــببهــا الكــائنــات ا

+ أفيباكتام، الميروبينيم + فابورباكتام، والبلازوميســـــــين). وأوصـــــــت اللجنة بتوســـــــيع نطاق تصـــــــنيف   (الســـــــيفتازيديم
المضادات الحيوية إلى ما هو أبعد من  )AWaRe( "الإتاحة والمراقبة والاحتياط"المضادات الحيوية في مجموعات 

المدرجة في القائمتين النموذجيتين، بحيث يشــــــــمل جميع المضــــــــادات الحيوية الشــــــــائعة الاســــــــتعمال على الصــــــــعيد 
من المضادات الحيوية الشائعة الاستعمال المصنّفة في مجموعات  ١٧٨العالمي. ووافقت اللجنة على قائمة تضم 

  الإشراف والترصّد العالمية.بهدف دعم أنشطة  "الإتاحة والمراقبة والاحتياط"
                                                            

ــاريين على أن يقــدم المــدير العــام إلى المجلس    ١ ــ ــ ـــ ــ ــ ـــ ـــتشـ ــ ــ ـــ ــ ــ التنفيــذي تقريراً عن تنص لائحــة مجموعــات ولجــان الخبراء الاســ
ــيات لجان الخبراء فيما يتعلق بإجراءات  ــ ــ ــمن ملاحظات عن الآثار المترتبة على تقارير وتوصــ ــ اجتماعات لجان الخبراء يتضــــ

 المتابعة الواجب اتخاذها.
 (قيد الطبع). ١٠٢١سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ٢
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من الأدوية المضـــــادة للســـــرطان التي ثبت انطواؤها على فوائد كبيرة  جديداً  دواءً  ١٢وأُضـــــيف ما مجموعه   -٣
لعلاج الورم الميلانيني، وســــرطان قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأســــاســــية من حيث البقاء على قيد الحياة إلى 

قائمة المنظمة النموذجية قيّ (ميلوما) المتعدد وابيضــــــاض الدم (لوكيميا). أما بالنســــــبة لالرئة والبروســــــتاتة، وورم الن
أدوية جديدة مضــــادة للســــرطان وأُقرّت دواعي اســــتعمال جديدة  ١٠، فقد أُضــــيفت إليها للأدوية الأســــاســــية للأطفال

  القائمة.دواء من الأدوية المضادة للسرطان التي سبق إدراجها في  ١١مجموعه   لـما
  
وأُضـــــــــــــــيفـت أدويـة جـديـدة أخرى إلى إحـدى القـائمتين أو كليهمـا، من بينهـا العلاجـات البيولوجيـة للحــالات   -٤

الالتهابية المزمنة مثل التهاب المفاصــــــــــــــــل الروماتويدي وداء كرون، وأدوية جديدة لعلاج فيروس العوز المناعي 
الوعائية، وأدوية جديدة أخرى تُســــتعمل في الصــــحة الإنجابية والملاريا، والأمراض القلبية  Cالبشــــري والتهاب الكبد 

  والرعاية في الفترة المحيطة بالولادة، ودواء جديد لعلاج داء المثقبيات الأفريقي البشري (مرض النوم).
  
ومن بين الأدوية غير الموصـــى بإدراجها في القائمتين تلك الخاصـــة بعلاج التصـــلّب المتعدد، والمعالجات   -٥

ية المســــتخدمة في علاج ســــرطان الرئة، ومضــــاهئات الأنســــولين المســــتعملة في علاج داء الســــكري، وميثيل المناع
  فِنيدات المستعملة في علاج اضطراب نقص الانتباه مع فرط النشاط.

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
للدول الأعضــاء لتمكينها من  مســندة بالبيّناتإرشــادات  ٢٠١٩توفر القائمتان النموذجيتان المحدثتان لعام   -٦

إعداد قوائم الأدوية الأســــــــاســــــــية الوطنية أو تحديثها. وتمثّل القائمتان النموذجيتان أداة لتحديد الأولويات فيما يتعلق 
ة باختيار الأدوية الأســـاســـية ورد تكاليفها وشـــرائها واســـتعمالها على المســـتوى القطري، وذلك في إطار الجهود الرامي

  إلى ضمان إتاحة الأدوية والاستفادة من التغطية الصحية الشاملة.
  
 )AWaRe( "الإتاحة والمراقبة والاحتياط"وتوفر مراجعة تصـــــــــــــــنيف المضـــــــــــــــادات الحيوية في مجموعات   -٧

في العالم أداة قيّمة للدول الأعضـــاء لرصـــد اســـتعمال هذه  وتوســـيع نطاقه ليشـــمل المضـــادات الحيوية الأكثر شـــيوعاً 
وســـــتســـــاعد هذه الأداة  كروبات.يلتصـــــدي لمقاومة مضـــــادات المالمضـــــادات الحيوية في إطار جهودها الرامية إلى ا
من الاســـــتهلاك الإجمالي للمضـــــادات الحيوية على الأقل ٪ ٦٠البلدان على بلوغ الهدف المتمثل في تحقيق نســـــبة 

يتيح رصــــد إتاحة الأدوية الأســــاســــية والتقدم المحرز نحو تحقيق  ، باعتبار ذلك مؤشــــراً مجموعة "الإتاحة"في إطار 
  .٢٠٢٣-٢٠١٩ ،برنامج عمل المنظمة العام الثالث عشرالتغطية الصحية الشاملة، حسبما هو محدد في 

  
تين مرتفعة، وقد اســـــــــــــتندت العديد من الأدوية الجديدة المضـــــــــــــافة إلى القائمتين النموذجيوتعتبر أســـــــــــــعار   -٨

عن أهميتها  توصيات اللجنة التي قضت بإدراجها في هاتين القائمتين إلى بيّنات متصلة بفعاليتها ومأمونيتها فضلاً 
للصــــــحة العمومية. ويوحي إدراجها في القائمتين بضــــــرورة إيجاد اســــــتراتيجيات وتدخلات عالمية ووطنية ترمي إلى 

  إتاحتها. خفض أسعار هذه الأدوية وتيسير
  

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
  
عمل برامج المنظمة ويدعّمه، كما أنه يســـاهم في إعداد إن التحديث المســـتمر للقائمتين النموذجيتين يوجّه   -٩

والمبادئ التوجيهية لقائمتين النموذجيتين توصــــــــيات متســــــــقة على جميع مســــــــتويات المنظمة بفضــــــــل المواءمة بين ا
للمنظمة. وقد اســـــــتطاع عدد من الأفرقة العاملة من الخبراء المتخصـــــــصـــــــين في مجال المضـــــــادات الحيوية وأدوية 
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السرطان أن ييسّروا عمل اللجنة إلى حد كبير. وستواصل الأنشطة والإسهامات الجارية لهذه الأفرقة دعمها للجنة، 
  كروبات والسرطان.يبشأن مقاومة مضادات الم ع نطاقاً كما ستساهم في عمل برامج المنظمة الأوس

  
، أقرّت اللجنة بالأثر الهام الذي يمكن أن لقائمتين النموذجيتينمع إدراج أدوية بيولوجية إضــــــــــــــــافية في او   -١٠

برنامج المنظمة لاختبار الصـــلاحية بتوســـيع نطاق  اً ميزانية النظم الصـــحية. وأوصـــت أيضـــحدثه هذه الأدوية على تُ 
للأدوية البيولوجية الأســـــاســـــية المدرجة في القائمتين، بحيث يتســـــنى تقييم  الأدوية المماثلة بيولوجياً ليشـــــمل  المســـــبق

إلى جــانــب المنتجــات المرجعيــة على نحو منتظم بهــدف تحســـــــــــــــين إتــاحتهــا بتكلفــة  الأدويــة المتمــاثلــة بيولوجيــاً هــذه 
  ميسورة.

  
المتمثل في إتاحة الأنســــــــولين بتكلفة ميســــــــورة، أوصــــــــت بأن تتولى وإذ اعترفت اللجنة بالتحدي المســــــــتمر   -١١

المنظمة تنسيق سلسلة من الإجراءات من أجل تحديد المشاكل الأساسية التي تسهم في الوضع الراهن المتمثل في 
  إتاحة الأنسولين دون المستوى الأمثل ومعالجتها.

  
  تقييم مضافات غذائية معينة

  
للجنة الخبراء المشتركة بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة الصحة العالمية التقرير السابع والثمانون 

  ٢٠١٩١حزيران/ يونيو  ١٣-٤، روما، والمعنية بالمضافات الغذائية
  

  الرئيسيةالتوصيات 
  

ميّة والوبائية والبيانات المتعلقة بمعدلات وجود   -١٢ يتضـــــمن التقرير تقييمات لجنة الخبراء للبيانات التقنية والســـــُ
الجزَر الأســــــــود؛ ســــــــتة مضــــــــافات غذائية في أنواع الأغذية ومعدلات التعرّض لهذه المضــــــــافات فيها: مســــــــتخلص 

ســــــــة مضــــــــافات غذائية)؛ وصــــــــمغ الجيلان؛ كاروتينية (مجموعة مكونة من خم؛ ومواد شــــــــبه PNوالأســــــــود البرّاق 
  وبوتاسيوم بولياسبارتات؛ ومستخلص إكليل الجبل.

  
إســـــترات الغليســـــيرول من حمض الســـــيتريك صـــــمغ الســـــنّا؛  مواصـــــفات المضـــــافات الغذائية التالية:ونُقِّحت   -١٣

غليكوســــــــــيدات المســــــــــتخلصــــــــــة من جدران خلايا الخميرة؛  والحمض الدهني؛ حمض ميتاطرطريك؛ والمانوبروتينات
  الستيفيول.

  
بشأن مسألتين.  المضافات الغذائيةبالمعنية  يلجنة الدستور الغذائكما قدمت لجنة الخبراء إيضاحات إلى   -١٤

أولاً، أوضــــــــــــحت اللجنة حيثيات تطبيق المدخول اليومي المقبول للمجموعة بالنســــــــــــبة لبعض المضــــــــــــافات الغذائية 
للمضــــــافات مواصــــــفات الدســــــتور الغذائي العامة للمضــــــافات الغذائية في  المدرجة ضــــــمن نفس الباب المخصــــــص

، على الرغم من أنهـــا غير مـــدرجـــة في المـــدخول اليومي المقبول للمجموعـــة. ثـــانيـــاً، أوضـــــــــــــــحـــت اللجنـــة الغـــذائيـــة
  ."استخدامها لعبارة "المدخول اليومي المقبول غير المحدد

  
التقديرات والتوصيات والتعليقات الصادرة عن  بالمضافات الغذائيةالمعنية  يلجنة الدستور الغذائوستناقش   -١٥

لجنة الخبراء بغية تقديم توصيات إلى السلطات الوطنية بشأن الاستعمال المأمون لتلك المضافات الغذائية، وتحديد 

                                                            
 (قيد الطبع). ١٠٢٠ة الصحة العالمية، رقم سلسلة التقارير التقنية لمنظم   ١
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بير من أجل الحد من تعرض الإنســان التدابير المناســبة لإدارة المخاطر وتخفيف وطأتها والتوصــية باتخاذ تلك التدا
  .لها، عند اللزوم

  
وســـتنشـــر المنظمة في ســـلســـلة المضـــافات الغذائية الصـــادرة عنها دراســـات إفرادية مفصـــلة عن المعلومات   -١٦

مّية وغيرها من المعلومات ذات الصـــــــــلة التي اســـــــــتنُِد إليها في إجراء التقديرات المتعلقة بســـــــــلامة المركبات،  ١الســـــــــُ
  منظمة الأغذية والزراعة ملخصات عن هوية المضافات الغذائية ودرجة نقاوتها. تنشر فيما

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
تحدّد لجنة الخبراء أهمية التعرض للمواد الكيميائية في الأغذية بالنســـــبة إلى الصـــــحة العمومية وتقدّر تلك   -١٧

وذلك  -وهي في هذه الحالة المضـــــــافات الغذائية ومنها العوامل المُنكِّهة  –الأهمية من حيث الكم قدر المُســـــــتطاع 
من خلال تقدير مخاطرها من الناحية العلمية على أســـــاس التوصـــــل إلى توافق دولي في الآراء حولها. وعند تحديد 

أو  شـــواغل صـــحية، تُصـــدر توصـــيات واضـــحة بشـــأن الإجراءات التي يجب أن تتُخذ من جانب الحكومات الوطنية
من خلال برنامج المواصـــــــــــفات الغذائية المشـــــــــــترك بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة الصـــــــــــحة العالمية (هيئة 

  الدستور الغذائي وأجهزتها الفرعية).
  

وتســـــتخدم هيئة الدســـــتور الغذائي توصـــــيات لجنة الخبراء في وضـــــع معايير دولية بشـــــأن مأمونية الأغذية   -١٨
ســس علمية ولا توضــع إلا بشــأن المواد التي تخضــع صــيات. وتســتند تلك المعايير إلى أُ وغيرها من الإرشــادات والتو 

لتقييم لجنة الخبراء، الأمر الذي يضمن تلبية التجارة الدولية في السلع الغذائية لمعايير المأمونية الصارمة من أجل 
  حماية صحة المستهلك وضمان عدالة الممارسات المُتبعة في تجارة الأغذية.

  
عند إعداد المعايير الوطنية  المشــورة المقدمة من اللجنة في الاعتبار مباشــرةً  وتأخذ الدول الأعضــاء أيضــاً   -١٩

  أو الإقليمية المتعلقة بمأمونية الأغذية.
  

ويُعد عمل لجنة الخبراء فريداً من حيث أهميته وأثره على القرارات العالمية المتّخذة في مجال الصـــــــــــــــحة   -٢٠
مأمونية الأغذية، لِما ينطوي عليه من تعقيد وســعي إلى التوصــل إلى توافق دولي في الآراء العلمية العمومية بشــأن 

  حول تقييم تلك المركبات.
  

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
  

في  يعدّ تقييم لجنة الخبراء للمواد الكيميائية الموجودة في الأغذية نشاطاً مستمراً. وقد عُقِد اجتماعان للجنة  -٢١
وعلاوة على الاجتمــــاع الســــــــــــــــــابع والثمــــانين، من المقرر أن يُعقــــد اجتمــــاع آخر في  ٢ .٢٠١٨-٢٠١٧الثنــــائيــــة 
  .٢٠٢٠-٢٠١٩  الثنائية

  

                                                            
. ٧٨تقييم مدى سلامة بعض المضافات الغذائية. سلسلة المضافات الغذائية الصادرة عن منظمة الصحة العالمية، رقم    ١

 دراسات إفرادية بشأن مدى سمّية المضافات الغذائية صادرة عن الاجتماع السابع والثمانين (قيد الإعداد).
(تم الاطلاع  /https://www.who.int/foodsafety/areas_work/chemical-risks/jecfa/enلمزيد من المعلومات، انظر    ٢

  ).٢٠١٩تشرين الأول/ أكتوبر  ١في 
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في برنامج المواصـــــــفات الغذائية المشـــــــترك بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة  وتعتبر المنظمة شـــــــريكاً   -٢٢
الصــــــــحة العالمية، الذي يتمثل جهازه الرئيســــــــي في هيئة الدســــــــتور الغذائي. وتؤدي لجنة الخبراء دوراً بالغ الأهمية 

ســـس العلمية الصـــحيحة بالنســـبة لعمل هيئة الدســـتور الغذائي، لأن اللجنة تعمل بصـــفتها الجهة المعنية بضـــمان الأُ 
  للمعايير والتوصيات الدولية بشأن مخلّفات العقاقير البيطرية في الأغذية.

  
وتُســــتخدم أيضــــاً تقييمات اللجنة من جانب رؤســــاء مكاتب المنظمة في البلدان والأراضــــي والمناطق، ومن   -٢٣

  ائل المتعلقة بمأمونية الأغذية.جانب المكاتب الإقليمية عند إسداء المشورة إلى الدول الأعضاء بشأن المس
  
  

  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي
  

  المجلس مدعو إلى الإحاطة علماً بهذا التقرير.  -٢٤
  
  

=     =     =  


