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( ودوسهب فٍ VICHانهُئخ انذونُخ نزىحُذ انششوط انفُُخ نزسجُم انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ )

 اعزًبد انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ
 

 يهخص رُفُزٌ 

حش ضٞؾذ ُذٟ جُؼذ٣ذ ٖٓ جُرِذجٕ هٞج٤ٖٗ ٓطروس ُؼٔحٕ ٓؼح٤٣ش جُكذ جلأد٠ٗ ػ٠ِ جلأهَ ُطأع٤ظ ؾٞدز ٝعلآس ٝكؼح٤ُس جُٔ٘طؿ

  جُطر٤س جُر٤طش٣س.

٣ٝؿش١ جُؼَٔ ٖٓ خلاٍ جُؼذ٣ذ ٖٓ جُٔ٘ظٔحش جُٔشطشًس ٓغ جُطؼحٕٝ ذ٤ٖ جُرِذجٕ ُطٞق٤ذ جُششٝؽ ٝضرغ٤ؾ جُؼ٤ِٔحش ك٤ٔح ٣طؼِن 

٣ٜذف رُي ئ٠ُ جُغٔحـ ذلشص ٓطغح٣ٝس ُِكظٍٞ ػ٠ِ أد٣ٝس ذ٤طش٣س آٓ٘س ٝكؼحُس ك٢ ؾ٤ٔغ أٗكحء  ذحُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س.

ػرحسز ػٖ ذشٗحٓؽ  ( VICH٢ٕٛ ج٤ُٜثس جُذ٤ُٝس ُطٞق٤ذ جُششٝؽ جُل٤٘س ُطغؿ٤َ جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س )ًٔح أ جُؼحُْ.

 ؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س.طُطٞق٤ذ جُششٝؽ جُل٤٘س لاػطٔحدجش ضغ٣ٞن جُٔ٘ٓغطٔش 

ٝششـ  VICHثس جُـشع ٖٓ ٛزٙ جُٞغ٤وس ٛٞ ضِخ٤ض جُٔرحدب ُ٘ظحّ جػطٔحد جُطغؿ٤َ/جُطغ٣ٞن ٝٝطق جُذٝس جُز١ ضِؼرٚ ٤ٛ

 . VICHػ٤ِٔس ضط٣ٞش ٓرحدب ضٞؾ٤ٜ٤س ٓٞقذز ٤ُٜثس 

 

 انًجبدئ انزىجُهُخ نزسجُم/اعزًبد انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ .1

 يبرا َقُصذ ثبعزًبد انزسىَق/انزسجُم؟

جُرِذ جُز١  ًوحػذز ػحٓس، ٣ؿد هرَ ذ٤غ أٝ جعطخذجّ أقذ جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س إٔ ٣طْ جػطٔحدٙ ٖٓ جُغِطس جُٔغإُٝس ك٢

٣٘طرن رُي ػ٠ِ ؾ٤ٔغ أٗٞجع جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س، ٓػَ جُٔ٘طؿحش جُذٝجت٤س ؾ٘رحً ئ٠ُ ؾ٘د ٓغ جُِوحقحش  ع٤غُطخذّ ك٤ٚ.

 ٝجُٔ٘طؿحش جُٔ٘حػ٤س جلأخشٟ.

ٔؼ٢٘ ػ٠ِ ٝجػطٔحد جُطغ٣ٞن )٣طُِن ػ٤ِٚ أ٣ؼًح "جُطغؿ٤َ" أٝ "جُطشخ٤ض"( ٛٞ جُٔٞجكوس ٖٓ هرَ جُغِطس جُٔغإُٝس ك٢ جُرِذ جُ

إٔ جُٔ٘طؽ ٣ٌٖٔ ذ٤ؼٚ ٝجعطخذجٓٚ، ٓغ ضكذ٣ذ جُطلحط٤َ جُخحطس ذحُذٝجء )ٓػَ جعْ جُٔحدز جُلؼحُس ٝجُك٤ٞجٗحش جُط٢ ٣ٌٖٔ جعطخذجّ 

جُذٝجء ٓؼٜح ٝئسشحدجش جلاعطخذجّ ٝجُؿشػس ٝٓذز جُؼلاؼ( ٝششٝؽ جلاعطخذجّ )ٓػَ ششٝؽ جُطخض٣ٖ ٝكطشز جُكلع هرَ جُر٤غ 

لاعطخذجّ ج٥ٖٓ أٝ ضؼ٤ِٔحش جُطخِض ٖٓ جُ٘لح٣حش ذشٌَ آٖٓ( ٝأ١ ضذجذ٤ش ٝهحت٤س أٝ ضكز٣شجش ٝكطشز جُغكد ٝضؼ٤ِٔحش ج

ٝٛزٙ جُطلحط٤َ ٝضؼ٤ِٔحش جلاعطخذجّ جُخحطس ذحُٔ٘طؽ جُطر٢  ُلاعطخذجّ ج٥ٖٓ، ذٔح ك٢ رُي ٓٞجٗغ جلاعطخذجّ جُٔكطِٔس.

  م.جُر٤طش١ ٢ٛ ؾضء ٖٓ جُِٔظن ٝٗششز ػرٞز جُٔ٘طؽ، ًٔح ٣طْ ؽشقٚ ك٢ جُغٞ

 

 يب هٍ انعُبصش انضشوسَخ لإعذاد َظبو اعزًبد انزسىَق؟

ح ض٘ظ٤ٔ٤حً لاػطٔحد ٝٓشجهرس جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س. ًٓ ُٝزُي كٖٔ جُؼشٝس١  ضطكَٔ جُكٌٞٓحش جُٔغإ٤ُٝس ػٖ ضأع٤ظ ٗظح

ُٓكذدًج ُلإؾشجءجش ٝجُششٝؽ جُخحطس ذحػطٔحدجش جُطغ٣ٞن ٝػِٔ ٤س ضٞص٣غ جُٔ٘طؿحش ٝػغ هحٗٞٗحً أٝ أ١ ضشش٣غ هح٢ٗٞٗ آخش 

ٝذ٘حء ػ٤ِٚ ضٞؾذ  ذؼذتز عٞف ضكطحؼ جُكٌٞٓحش ئ٠ُ جٓطلاى جلأدٝجش جُلاصٓس ُط٘ل٤ز جُوٞج٤ٖٗ. جُطر٤س جُر٤طش٣س ٝٗظحّ جُٔشجهرس.
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ُٔكذدز ُششٝؽ جلاخطرحس ٝٓؼح٤٣ش جُر٤حٗحش جُٔطِٞذس  ُذٟ جُؼذ٣ذ ٖٓ جُرِذجٕ/جُٔ٘حؽن جُِٞجتف ٝجُٞغحتن جُذ٤ِ٤ُس جُٔ٘شٞسز جُ

 ػ٠ِ جػطٔحد/ضشخ٤ض جُطغ٣ٞن ُِٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١ ك٢ ٛزٙ جُرِذجٕ/جُٔ٘حؽن. ُِكظٍٞ

 

  كُف ًَكٍ نهششكخ انحصىل عهً اعزًبد انزسىَق )أو "انزسجُم" أو "انزشخُص"( نهًُزج انطجٍ انجُطشٌ؟

ؽِرحً ُِغِطس  ٣ؿد ػ٠ِ جُششًس جُط٢ عططشـ جُٔ٘طؽ ك٢ جُغٞم )ضؼُشف أ٣ؼًح ذـ "جُشجػ٢" أٝ "ٓوذّ جُطِد"( إٔ ضوذّ

٣ٝؿد إٔ ٣ٌٕٞ  جُٔغإُٝس ك٢ جُرِذ جُٔؼ٢٘ ٖٓ أؾَ جُكظٍٞ ػ٠ِ جػطٔحد جُطغ٣ٞن )أٝ جُطغؿ٤َ أٝ جُطشخ٤ض، ًٔح ٣٘رـ٢(.

ٛزج جُطِد ٓظكٞذحً ذكضٓس ذ٤حٗحش شحِٓس ك٤ٔح ٣طؼِن ذؿٞدز ٝعلآس ٝكؼح٤ُس جُٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١، عٞجء ًحٕ ٓ٘طؽ دٝجت٢ 

 ٝقضٓس جُر٤حٗحش ٛزٙ ػحدز ٓح ٣طُِن ػ٤ِٜح "جُِٔق". آخش. أٝ ُوحـ أٝ أ١ ٓ٘طؽ ٓ٘حػ٢

٣ؿد إٔ ضإًذ جُر٤حٗحش جُط٢ ٣ك٣ٜٞح جُطِد ػ٠ِ إٔ جُذٝجء ٣ٌٕٞ كؼحلاً ٝآٓ٘حً ػ٘ذ جعطخذجٓٚ ػ٠ِ أٗٞجع جُك٤ٞجٗحش جُٔوطشقس 

ذ ضخض٣ٖ جُٔ٘طؽ جُطر٢ ٣ٝؿد إٔ ٣ط٘حٍٝ جُطِد أ٣ؼًح أ١ ضذجذ٤ش جقطشجص٣س ٣ؿد جضخحرٛح ػ٘ ذحُ٘غرس ُِٔطحُرحش جُٔوطشقس.

جُر٤طش١ ٝئػطحؤٙ ُِك٤ٞجٗحش ٝػ٘ذ جُطخِض ٖٓ ٗلح٣حش جُذٝجء ذحلإػحكس ئ٠ُ ضٞػ٤ف أ١ ٓخحؽش ٓكطِٔس ٣ٌٖٔ إٔ ٣لشػٜح 

ٝك٢ قحُس جلأد٣ٝس جُٔغطخذٓس ٓغ جُك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء، ٣ؿد ضٞك٤ش  جُٔ٘طؽ ػ٠ِ طكس جلإٗغحٕ ٝجُك٤ٞجٕ ٝػ٠ِ جُر٤ثس.

أٝ جُِكّٞ أٝ جُر٤غ( ذؼذ  ٘حٍٝ ٓ٘طؿحش جُك٤ٞجٗحش )ٓػَ جلأُرحٕرف ٖٓ جلأٖٓ ذحُ٘غرس ُِٔغطِٜي إٔ ٣طجُٔؼِٞٓحش ػٖ ٓط٠ ٣ظ

 جُؼلاؼ أٝ ذؼذ جٗطٜحء كطشز جُؼلاؼ )٣طُِن ػ٤ِٜح "كطشز جُغكد"(.

ضكطحؼ جٌُٔطَٔ"( ٝك٤ٔح ذؼذ جُطو٤٤ْ جُؼ٢ِٔ جلأ٢ُٝ ُِططر٤ن، ػحدز ٓح ضػُحس ضغحؤلاش ئػحك٤س )"هحتٔس جلأعثِس" أٝ "جُخطحخ ؿ٤ش 

ٝذٔؿشد جلإؾحذس ػ٠ِ ؾ٤ٔغ جلأعثِس  جلإؾحذس ػ٤ِٜح ػٖ ؽش٣ن جُشجػ٢ )أٝ ٓوذّ جُطِد( جُخحص ذحُٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١.ئ٠ُ 

ذشٌَ ٓشع ٝضر٤ٖ ػذّ ٝؾٞد ٓخحؽش ضلٞم جُلؼح٤ُس ٝجُلٞجتذ جلأخشٟ ُِٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١، ٣ٌٖٔ ُِغِطس جُٔغإُٝس 

ُٓكذدز ُلاعطخذجّ ٝجُطخض٣ٖ ٝجُطخِض ٖٓ جُ٘لح٣حش، ًٔح ٣٘رـ٢، ذحُ٘غرس ُِٔ٘طؽ ئطذجس جػطٔحد ضغ٣ٞن ٝكشع ششٝ ؽحً 

ُٔكذد.   جُ

ٝق٤ع إٔ ػ٤ِٔس ٓشجؾؼس ؾ٤ٔغ جُر٤حٗحش جُؼ٤ِٔس ضططِد هذسًج ًر٤ش ٖٓ جُٔٞجسد، هذ ضشؿد جُرِذجٕ ك٢ ذؼغ جُكحلاش ك٢ 

جء ػٖ ؽش٣ن جُغِطحش جُٔؼ٤٘س ك٢ ذِذجٕ أخشٟ، ذحُ٘غرس جلاػطٔحد ػ٠ِ جُطو٤٤ٔحش جُط٢ ضْ ئؾشجؤٛح ذحُلؼَ ذحُ٘غرس ُ٘لظ جُذٝ

ٝذ٘حء ػ٤ِٚ كٖٔ جُٜحّ ٓؼشكس ك٢ أ١ ذِذ ضْ ئطذجس  ُرؼغ أؾضجء جُِٔق ػ٠ِ أهَ ضوذ٣ش، ٓػَ ٝغحتن جُغلآس ٝجُلؼح٤ُس.

طٔذز ٖٓ ٣ٌٖٔ جُكظٍٞ ػ٠ِ جُٔؼِٞٓحش ٝجُطو٤٤ٔحش جُخحطس ذحُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س جُٔؼ جػطٔحدجش جُطغ٣ٞن ذحُلؼَ.

٣كط١ٞ جُِٔكن جلأٍٝ ك٢ ٛزٙ جُٞغ٤وس ػ٠ِ جُؼ٘ح٣ٖٝ  طلكحش ج٣ُٞد ُِغِطحش جُط٘ظ٤ٔ٤س ك٢ جُؼذ٣ذ ٖٓ جُرِذجٕ ػ٠ِ جلإٗطشٗص.

  ػ٠ِ جلإٗطشٗص. VICHجُخحطس ذظلكحش ج٣ُٞد ُِرِذجٕ ٝجُٔ٘حؽن جلأػؼحء ك٢ ٤ٛثس 

ؾ٤ٜحش جُٔٞػٞػس ػٖ ؽش٣ن جُرِذجٕ جلأػؼحء ك٢ ٤ٛثس ًٔح ٣كط١ٞ جُِٔكن جُػح٢ٗ ك٢ ٛزٙ جُٞغ٤وس ػ٠ِ أٓػِس ُِوٞج٤ٖٗ ٝجُطٞ

VICH .ٝجلاضكحد جلأٝسٝذ٢ ٝج٤ُحذحٕ ٝجُٞلا٣حش جُٔطكذز جلأٓش٤ٌ٣س 

 

  يب انزٌ َجت إسفبقه فٍ "يهف" انطهت؟

ػحدز ٓح ٣شطَٔ جُطِد جٌُحَٓ لاػطٔحد جُطغ٣ٞن ػ٠ِ قضٓس ذ٤حٗحش شحِٓس ٓغ ٝغحتن جُؿٞدز ٝذ٤حٗحش جُغلآس )ذٔح ك٢ رُي 

ُٔخظظس ُلأٗٞجع جُٔ٘طؿس ذ٤ حٗحش علآس جُك٤ٞجٗحش جُٔغطٜذكس( ٝذ٤حٗحش جُٔخِلحش )ذ٤حٗحش ئصجُس جُٔخِلحش ذحُ٘غرس ُِٔ٘طؿحش جُ

  ُِـزجء( ٝجُلؼح٤ُس )ؿحُرحً ٓح ٣طُِن ػ٤ِٜح أ٣ؼًح جُٞغحتن "جُطك٤ِ٤ِس ٝهرَ جُطك٤ِ٤ِس"(.
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عْ جُٔ٘طؽ ٝجعْ جُٔحدز أٝ جُٔٞجد جُلؼحُس ٝجُطش٤ًرس جُذٝجت٤س ٣ؿد إٔ ٣كط١ٞ ِٓق جُطِد أ٣ؼًح ػ٠ِ جُر٤حٗحش جلإدجس٣س، ٓػَ ج

ٝجعْ ٓوذّ جُطِد ٝذ٤حٗحش جلاضظحٍ جُخحطس ذٚ ٝذ٤حٗحش جُٔظ٘غ أٝ جُٔغطٞسد ٝٝطق شٌَ جُٔ٘طؽ جُٜ٘حت٢ ػ٘ذ ؽشقٚ ك٢ 

 جلأعٞجم.

 ٣ٝؿد ضٞك٤ش ذ٤حٗحش ضش٤ًد جُذٝجء ٝجُر٤حٗحش جُظ٤ذلا٤ٗس ُِٔ٘طؽ أ٣ؼًح.

 ُع ػ٠ِ ٓػحٍ ُِخطٞؽ جُؼش٣ؼس ُٜزج جُِٔق.٣كط١ٞ جُِٔكن جُػح

 

  يب هٍ انعىايم انهبيخ الأخشي نضًبٌ سلايخ وفعبنُخ انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ؟

٣ؿد ضظ٤٘غ جُٔحدز أٝ جُٔٞجد جُلؼحُس ٝجُٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١ ك٢ ظَ جُششٝؽ جُط٢ ضؼٖٔ جُٔغطٟٞ جُٔلاتْ ُؿٞدز جُٔ٘طؽ 

ًٝخطٞز غح٤ٗس، ٣ؿد إٔ ضطٞجكش جلأٗظٔس جُط٢ ضؼٖٔ جُٔشجهرس جُٔغطٔشز ذٔؿشد جُٔٞجكوس  ذس.جُطر٢ ٝضٞجكوٚ ٓغ جُٔؼح٤٣ش جُٔطِٞ

جػطٔحد  VICHٝذ٘حء ػ٤ِٚ، ًٝٔػحٍ، ضططِد جُوٞج٤ٖٗ جُٔطروس ك٢ جُرِذجٕ جلأػؼحء ك٢  ػ٠ِ جُذٝجء ٝضظ٤٘ؼٚ ٝضغ٣ٞوٚ.

ٝذؼذ جػطٔحد جُطغ٣ٞن، ٣طْ سطذ جُٔ٘طؿحش  (.GMPضظ٤٘غ ٣ؼٖٔ ضظ٤٘غ جُٔ٘طؽ ذٔح ٣طٞجكن ٓغ ٓٔحسعحش جُطظ٤٘غ جُؿ٤ذز )

ػٖ ؽش٣ن ٓؿٔٞػس ٖٓ ئؾشجءجش جُطٞػ٤س جُذٝجت٤س )سطذ جُطلحػلاش جُذٝجت٤س جُؼحسز( ٝأخز جُؼ٤٘حش ٝجخطرحس جُٔ٘طؿحش ك٢ 

ضكطحؼ ئ٠ُ  VICHٝأ٣ؼًح كإ جُرِذجٕ جلأػؼحء ك٢ ٤ٛثس  جُغٞم، ذحلإػحكس ئ٠ُ ػ٤ِٔحش جُلكض جُؼحد٣س ك٢ ٓٞجهغ جُطظ٤٘غ.

ٗظٔس سطذ ُؼٔحٕ ٓشجهرس جلآطػحٍ ذحُكذٝد جُوظٟٞ ُٔخِلحش جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س ك٢ جلأؿز٣س رجش جلأطَ جُك٤ٞج٢ٗ أ

رُي ٓغ جُؼِْ ذإٔ  ذحلإػحكس ئ٠ُ جُؼذ٣ذ ٖٓ جُرِذجٕ جلأخشٟ. VICHٝئػذجد خطؾ ٓشجهرس ك٢ جُرِذجٕ جلأػؼحء ك٢ ٤ٛثس 

ك٤ٞج٢ٗ جُٔ٘طؽ ػٖ ؽش٣ن جُرِذ ٗلغٚ/جُٔ٘طوس ٗلغٜح ذحلإػحكس ئ٠ُ جُٔٞجد جُـزجت٤س ٓشجهرس جُٔخِلحش ٓؼ٤٘س ذحُـزجء رٝ جلأطَ جُ

  جُٔغطٞسدز.

 

 (VICHيعهىيبد عٍ انهُئخ انذونُخ نزىحُذ انششوط انفُُخ نزسجُم انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ ) .2

  (؟VICHيب هٍ انهُئخ انذونُخ نزىحُذ انششوط انفُُخ نزسجُم انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ )

٢ٛ ذشٗحٓؽ ٓطؼذد جُؿ٘غ٤حش )جلاضكحد جلأٝسٝذ٢ ٝج٤ُحذحٕ ٝجُٞلا٣حش جُٔطكذز جلأٓش٤ٌ٣س( ٣ٜذف ئ٠ُ ضٞق٤ذ  ٤ٛVICHثس 

لاػطٔحدجش ضغ٣ٞن  VICHجُذسجعحش ٝجُر٤حٗحش جُٔطِٞذس ٖٓ هرَ عِطحش جُرِذجٕ ٝجُٔ٘حؽن جُط٢ ضشٌَ ؾضءًج ٖٓ ٤ٛثس 

 ج٤ُٜثس جُذ٤ُٝس ُطٞق٤ذ جُششٝؽ جُل٤٘س ُطغؿ٤َ جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س".ٝجُٔغ٠ٔ جٌُحَٓ ُٜح ٛٞ " جُٔ٘طؿحش جُر٤طش٣س.

 ػ٠ِ: VICH. ُٔض٣ذ ٖٓ جُطلحط٤َ، جٗظش ٓٞهغ ج٣ُٞد ٤ُٜثس 1996ذشٌَ سع٢ٔ ك٢ أذش٣َ/٤ٗغحٕ  VICHضأعغص 

http://www.vichsec.org/ 

ٗشحؽ ٓرٌش ُِطٞق٤ذ جُذ٢ُٝ ُِششٝؽ جُل٤٘س ك٤ٔح ٣طؼِن ذحُٔ٘طؿحش جُطر٤س ُلاعطخذجّ جُرشش١، ذؼذ  VICH ٤ٛثس ؾحء ضأع٤ظُوذ 

(، جُز١ جٗؼوذ أٍٝ ICHجُٔإضٔش جُذ٢ُٝ قٍٞ ضٞق٤ذ جُششٝؽ جُل٤٘س ُطغؿ٤َ جُٔغطكؼشجش جُذٝجت٤س ُلاعطخذجٓحش جُرشش٣س )

خحطس ضِي جُط٢ ٣طْ ض٘غ٤وٜح ػٖ ؽش٣ن جُٔ٘ظٔس ، ٝأٗشطس جُطٞق٤ذ جلأخشٟ ُلأد٣ٝس جُر٤طش٣س، 1991جؾطٔحع ُٚ ك٢ ػحّ 

( ٤ٛٝثس جُذعطٞس جُـزجت٢ ُٝؿ٘س جُخرشجء جُٔشطشًس ذ٤ٖ ٓ٘ظٔس جلأؿز٣س ٝجُضسجػس OIEجُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

(FAO( ٓ٘ظٔس جُظكس جُؼح٤ُٔس/)WHO( جُٔؼ٤٘س ذحُٔٞجد جُٔؼحكس ئ٠ُ جلأؿز٣س )JECFA.)  

 

 ؟VICHيب هٍ أهذاف هُئخ 

  ئ٠ُ ٓح ٢ِ٣: VICHس ضٜذف ٤ٛث

  ٝػغ ٝض٘ل٤ز جُششٝؽ جُط٘ظ٤ٔ٤س جُٔٞقذز ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س ك٢ ٓ٘حؽن ٤ٛثسVICH جُط٢ ضل٢ ذحُٔؼح٤٣ش جُؼح٤ُس ،

  ُِؿٞدز ٝجُغلآس ٝجُلؼح٤ُس ٝضوَُِ ٖٓ جعطخذجّ ق٤ٞجٗحش جُطؿحسخ ٝضٌح٤ُق ضط٣ٞش جلإٗطحؼ.
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 ٤َ.ٝػغ جلأعحط ُِطٞق٤ذ جُذ٢ُٝ جلأٝعغ ُششٝؽ جُطغؿ  

  سطذ ٝجُكحكع ػ٠ِ جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س جُكح٤ُس ٤ُٜثسVICH َٔٓغ جلإشحسز ذشٌَ خحص ئ٠ُ ذشٗحٓؽ ػ ،ICH ،

  ػ٘ذ جُؼشٝسز. VICHٝضكذ٣ع ٛزٙ جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ٤ُٜثس 

 ٜ٤س جُطأًذ ٖٓ ٝؾٞد ػ٤ِٔحش كؼحُس ُِكلع ٝجُشطذ ذٔح ٣طغن ٓغ ضشؾٔس ششٝؽ جُر٤حٗحش ك٤ٔح ذؼذ ض٘ل٤ز جُٔرحدب جُطٞؾ٤

  .٤ُٜVICHثس 

  ضٞك٤ش جُطٞؾ٤ٚ جُل٢٘ جُز١ ٣ط٤ُف جلاعطؿحذس ُِوؼح٣ح جُؼح٤ُٔس جٌُرشٟ جُ٘حشثس ٝجُؼِْ جُز١ ٣إغش ػ٠ِ جُششٝؽ جُط٘ظ٤ٔ٤س

 ٖٓ خلاٍ جُكٞجس جُر٘حء ذ٤ٖ جُغِطحش جُط٘ظ٤ٔ٤س ٝجُظ٘حػس. VICHدجخَ ٓ٘حؽن ٤ٛثس 

٤ذ جُز١ ٣ظق جُر٤حٗحش جُٔطِٞخ ضوذ٣ٜٔح ك٢ ِٓق ؽِد جػطٔحد ضٞكش د٤َُ جُطٞق VICHٌٝٛزج كإ جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ٤ُٜثس 

جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ك٤ٔح ٣طؼِن ذحُطٞػ٤س جُذٝجت٤س ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س  VICHًٔح ضؼغ ٤ٛثس  جُطغ٣ٞن ُِٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١.

  جُر٤طش٣س، ٓػَ ششٝؽ سطذ جُغلآس ذؼذ ضغ٣ٞن جُٔ٘طؿحش.

ٌُٖ ٣طْ ض٘ل٤ز  ٣ٞش د٤ُلاً قٍٞ ٤ًل٤س ض٘ل٤ز ضو٤٤ْ جُر٤حٗحش أٝ ك٤ٔح ٣طؼِن ذٜٔ٘ؽ جُطو٤٤ْ.ذطط VICHٝٓغ رُي كؼحدز ٓح لا ضوّٞ ٤ٛثس 

ٝك٢ قحلاش جعطػ٘حت٤س ه٤ِِس كوؾ، ٓػَ  .VICHجُطو٤٤ٔحش ػٖ ؽش٣ن جُغِطحش جُط٘ظ٤ٔ٤س ُِرِذجٕ ٝجُٔ٘حؽن جلأػؼحء ك٢ ٤ٛثس 

( ج٤ٌُٔشٝذ٤ُٞٞؾ٢، ADIُطكذ٣ذ جلاعطٜلاى ج٢ٓٞ٤ُ جُٔورٍٞ )جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ُطو٤٤ْ جُطأغ٤ش جُر٤ث٢ أٝ جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س 

 ذٞػغ ٓرحدب ضٞؾ٤ٜ٤س ضـط٢ ٜٓ٘ؽ جُطو٤٤ْ.  VICHهحٓص ٤ٛثس 

 

 ؟VICH هُئخ هى أعضبء ٍي

جُرِذجٕ  ( ٝج٤ُحذحٕ ٝجُٞلا٣حش جُٔطكذز جلأٓش٤ٌ٣س.٢ٛEU جلاضكحد جلأٝسٝذ٢ ) VICH ٤ٛثس جُرِذجٕ/جُٔ٘حؽن جلأػؼحء ك٢

ُؿ٘س جلإدجسز ٝٓؿٔٞػحش ػَٔ  ٖٓ خلاٍ ٓ٘طذ٤٣ٖ ست٤غ٤٤ٖ: VICHضؼَٔ ٤ٛثس  ج٤ُح ًٝ٘ذج ٤ٗٝٞص٣ِ٘ذج.جُٔشجهرس ٢ٛ أعطش

ك٢ ًلا جُٔ٘طذ٤٣ٖ، ٓغ جُطٔػ٤َ جُٔطٌحكة ك٢ ًَ ٜٓ٘ٔح ٖٓ عِطحش  ٣ٝVICHٞؾذ ضٔػ٤َ لأػؼحء ٤ٛثس  جُخرشجء جُٔطخظظس.

ٝهذ  رِذجٕ جُٔشجهرس ك٢ ػ٤ِٔس جُؼَٔ ُِؿ٘س جلإدجسز.٣شُحسى جُٔٔػِٕٞ ٖٓ جُ جُرِذجٕ/جُٔ٘حؽن ٝط٘حػس جُظكس جُك٤ٞج٤ٗس.

 ٣٘ؼٕٔٞ ئ٠ُ ٓ٘حهشحش جُِؿ٘س ٣ٝشعِٕٞ جُخرشجء ئ٠ُ ٓؿٔٞػحش ػَٔ جُخرشجء، ٓغ ػذّ جُطٔطغ ذأ١ قوٞم ُِطظ٣ٞص.

٣ٝط٢ُٞ جلاضكحد جُذ٢ُٝ ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس  أ٣ؼًح ذكؼٞس جلأؽشجف جُٔؼ٤٘س ك٢ ذؼغ جلاؾطٔحػحش. VICHٝضطحُد ٤ٛثس 

(IFAH)  جُو٤حّ ذٞظحتق جُغٌشضحس٣س ٤ُٜثسVICH.  

 (./http://www.vichsec.org)جٗظش  VICHضٞؾذ جُٔض٣ذ ٖٓ جُطلحط٤َ ك٢ ج٤ُٔػحم جُط٘ظ٢ٔ٤ ٤ُٜثس 

 

 ؟VICHيب انًقصىد ثعًهُخ رطىَش انًجبدئ انزىجُهُخ نهُئخ 

ُوشجسجش ذشإٔ أ١ ٓٞػٞػحش ؾذ٣ذز ضغطِضّ ضط٣ٞش ٓرذأ ضٞؾ٢ٜ٤ خحص ذٜح ذ٘حء ػ٠ِ ذحضخحر ج VICHضوّٞ ُؿ٘س ئدجسز ٤ٛثس 

وذٓس ٖٓ أقذ أػؼحء ٤ٛثس  ُٓ ٣ؿد إٔ ضط٘حٍٝ جُٞسهس جُٔلح٤ٔ٤ٛس أعرحخ جُٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤  .VICHٝسهس ٓلح٤ٔ٤ٛس ضلظ٤ِ٤س 

وطشـ، ٓػَ جُكحؾس ئ٠ُ جُطٞق٤ذ ٝجُؿذٟٝ جُط٢ عططكون ٖٓ جُطٞق٤ذ ٝجُطأغ٤ش جُٔط ُٔ وطشـ.جُ ُٔ ٝذٔؿشد  ٞهغ ُِٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤ جُ

ٓٞجكوس ُؿ٘س جلإدجسز ػ٠ِ أقذ جُٔٞجػغ جُؿذ٣ذز، ٣طْ ضخظ٤ض جُؼَٔ ئٓح ُٔؿٔٞػس ػَٔ خرشجء قح٤ُس أٝ لأخشٟ ؾذ٣ذز ٣طْ 

 ضش٤ٌِٜح.

جُرش٣ذ ضوّٞ ٓؿٔٞػس ػَٔ جُخرشجء ذاػذجد ٓششٝع ٓرذأ ضٞؾ٢ٜ٤ ك٢ ػ٤ِٔس ضشَٔ جلاؾطٔحػحش ٝؾٜحً ُٞؾٚ ٝ/أٝ ضرحدٍ سعحتَ 

ضؼطٔذ ػ٤ِٔس ئػذجد جُٔششٝع ػ٠ِ ٓذٟ ضؼوذ  جلإ٤ٌُطش٢ٗٝ ٝ/أٝ جُٔإضٔشجش جُٔ٘ؼوذز ػرش جُذٝجتش جُط٤ِلض٤ٗٞ٣س جُٔـِوس.
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ٝذؼذ جػطٔحد ٓؿٔٞػس ػَٔ جُخرشجء ُٔششٝع جُٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤، ٣طْ ضوذ٣ٔٚ ئ٠ُ ُؿ٘س  جُٔٞػٞع ٝجُٔغطٟٞ جُكح٢ُ ُِطٞق٤ذ.

غْ ٗششٙ ػ٠ِ ٓٞهغ  VICHٙ ُِطشحٝس ذشأٗٚ ػٖ ؽش٣ن جُغِطحش جُط٘ظ٤ٔ٤س ك٢ ٓ٘حؽن ٤ٛثس جلإدجسز ُِٔٞجكوس ػ٤ِٚ غْ ٣طْ ٗشش

ٝأ٣ؼًح ضٞؾذ ػ٤ِٔس ٗشش أٝعغ ٣طْ ئؾشجؤٛح ٖٓ خلاٍ جُٔ٘ظٔس  .VICHػ٠ِ جلإٗطشٗص ػٖ ؽش٣ن أٓحٗس ٤ٛثس  ٤ٛVICHثس 

  (.OIEجُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

ٝذؼذ ؿِن جُٔشحٝسجش، ضوّٞ ٓؿٔٞػس ػَٔ جُخرشجء ذٔشجؾؼس جُطؼ٤ِوحش  شٜٞس. 6ػحدز ٓح ٣غطـشم جُطشحٝس جُؼحّ كطشز 

ٝذؼذ جلاػطٔحد ػٖ ؽش٣ن ٓؿٔٞػس ػَٔ جُخرشجء، ٣طْ  جُٔغطِٔس ٝضغطٌَٔ جُٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤ ذٔح ٣طٞجكن ٓغ ٛزٙ جُطؼ٤ِوحش.

جكوس، ضوّٞ جُغِطحش جُط٘ظ٤ٔ٤س ٝذؼذ جُٔٞ ئسعحٍ ٓششٝع جُٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤ جُٜ٘حت٢ ئ٠ُ ُؿ٘س جلإدجسز ُِٔٞجكوس جُٜ٘حت٤س ػ٤ِٚ.

٣ؼ٢٘ رُي إٔ جُٔرذأ  ، ق٤ع ػحدز ٓح ٣طْ رُي خلاٍ كطشز ع٘س ٝجقذز.VICHذط٘ل٤ز جُٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤ ك٢ ذِذجٕ/ٓ٘حؽن ٤ٛثس 

٣ظرف ذؼذتز ٛٞ جُٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤ جُشع٢ٔ جُٔٞط٠ ذٚ ك٢ جُرِذ/جُٔ٘طوس جُؼؼٞ ٣ٝكَ ٓكَ أ١  VICHجُطٞؾ٢ٜ٤ ٤ُٜثس 

ِضٓس ذطٞط٤حش  VICHٝك٢ ق٤ٖ إٔ جُرِذجٕ جُٔشجهرس ك٢ ٤ٛثس  ٤٘س ًحٗص ٓٞؾٞدز ك٢ جُغحذن.ٓرحدب ضٞؾ٤ٜ٤س ٝؽ ُٓ ؿ٤ش 

 ج٤ُٜثس، ٌُٖ ٣طْ ضشؿ٤ؼٜح ػ٠ِ أخزٛح ذؼ٤ٖ جلاػطرحس ك٢ جُٞهص جُٔ٘حعد.

  /http://www.vichsec.orgُٔض٣ذ ٖٓ جُطلحط٤َ، جٗظش:

 

 ؟VICHذاٌ الأخشي الإسهبو فٍ عًم هُئخ هم ًَكٍ نهجه

ُٓكذدز ك٢ ج٤ُٔػحم جُط٘ظ٢ٔ٤ جُخحص ذٜح، ٛٞ إٔ جُرشٗحٓؽ ٣ؿد إٔ ٣ؼَٔ ػ٠ِ ضٞك٤ش VICHٖٓ ذ٤ٖ أٛذجف ٤ٛثس  ، ًٔح ٢ٛ 

 جلأعحط ُِطٞق٤ذ جُذ٢ُٝ جلأٝعغ ُششٝؽ جُطغؿ٤َ.

د ػ٠ِ ٓششٝع جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ٤ُٜثس ك٤ٌٜٔ٘ح ئسعحٍ جُطؼ٤ِوحش ُِش VICHٝذحُ٘غرس ُِرِذجٕ ؿ٤ش جلأػؼحء ك٢ ٤ٛثس 

VICH .ّ٣ٌٜٝٔ٘ح أ٣ؼًح إٔ ضوّٞ ذاسعحٍ جُٔوطشقحش جُخحطس ذحُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س جُؿذ٣ذز ئ٠ُ ٤ٛثس  خلاٍ جُطشحٝس جُؼح

VICH .ٝأ٣ؼًح كإ جُرِذجٕ جُط٢ لا ضشٌَ ؾضءًج ٖٓ ٤ٛثس  ُِرص ك٤ٜح ٖٓ هرَ ُؿ٘س جلإدجسزVICH  ّ٣طْ ضشؿ٤ؼٜح ػ٠ِ جعطخذج

 ٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ٤ُِٜثس ًٔرحدب ضٞؾ٤ٜ٤س ٝؽ٤٘س أٝ ئه٤ٔ٤ِس، ئرج ًحٗص ضشؿد ك٢ رُي.جُ

ضؼَٔ ٤ٛثس ك٢ جُٞهص جُكح٢ُ ػ٠ِ ضؼض٣ض أٗشططٜح ذخظٞص "جُطٞػ٤س جُؼح٤ُٔس" ٝجُطشؿ٤غ ػ٠ِ جُطٞق٤ذ ػ٠ِ ٗطحم أٝعغ 

٣ٜذف رُي ئ٠ُ ضٞك٤ش جُذػْ،  ج٤ُٜثس.ُششٝؽ جُطغؿ٤َ ٝجلاعطخذجّ جُلؼحٍ ُِٔٞجسد ك٢ جُٔ٘حؽن/جُرِذجٕ ؿ٤ش جلأػؼحء ك٢ 

(، ٖٓ أؾَ ئدجسز جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س ػ٠ِ جُٔغطٟٞ OIEذحُطؼحٕٝ جُٞغ٤ن ٓغ جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

جُؼح٢ُٔ ٝجُط٤ٌٖٔ ٖٓ جُكظٍٞ ذشٌَ ٝجعغ ػ٠ِ ٓ٘طؿحش ؽر٤س ذ٤طش٣س ػح٤ُس جُؿٞدز ذحُ٘غرس ُؿ٤ٔغ ٓ٘طؿ٢ جُػشٝز جُك٤ٞج٤ٗس 

ؽرحء جُر٤طش٤٣ٖ ٝؿ٤شْٛ ٖٓ جلأكشجد ر١ جُظِس ك٢ جلأؾضجء جلأخشٟ ٖٓ جُؼحُْ، ك٢ أكش٣و٤ح ٝآع٤ح ٝأٓش٣ٌح جُؿ٘ٞذ٤س ػ٠ِ ٝجلأ

 ٝؾٚ جُخظٞص.

 

 انزىجُهُخ انًزبحخ وأٍَ ًَكٍُُ انحصىل عهُهب؟ VICHيب هٍ انًىاضُع انزٍ رذوس حىنهب يجبدئ 

 8ٓرذأ ضٞؾ٢ٜ٤، ذحلإػحكس ئ٠ُ  41ٓح ٓؿٔٞػٚ  2010/قض٣شجٕ ئ٠ُ ٤ٗٞ٣ٞ 1996خلاٍ جُلطشز ٖٓ  VICHجعطٌِٔص ٤ٛثس 

  ضـُط٢ جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س جُؿٞجٗد جُطح٤ُس: ٓرحدب ضٞؾ٤ٜ٤س أخشٟ ه٤ذ جلإػذجد.

جُؿٞدز ٝجُغلآس )جُغ٤ٔس ٝعلآس جُك٤ٞجٗحش جُٔغطٜذكس ٝجُغلآس ٖٓ ج٤ٌُٔشٝذحش ٝضو٤٤ْ  ذحُ٘غرس ُِٔغطكؼشجش جُذٝجت٤س:

  ُلؼح٤ُس.جُطأغ٤ش جُر٤ث٢( ٝج

  جُؿٞدز ٝعلآس جُك٤ٞجٗحش جُٔغطٜذكس. ذحُ٘غرس ُِٔغطكؼشجش جلأق٤حت٤س:

http://www.vichsec.org/
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( ًٔح ضٞؾذ غلاغس ٓرحدب GCPٝذحلإػحكس ئ٠ُ رُي ٣ٞؾذ ٓرذأ ضٞؾ٢ٜ٤ ػحّ ٝجقذ ك٤ٔح ٣طؼِن ذحُٔٔحسعس جُطك٤ِ٤ِس جُغ٤ِٔس )

  .VICHضٞؾ٤ٜ٤س ُِطٞػ٤س جُذٝجت٤س ٖٓ ٤ٛثس 

  /http://www.vichsec.orgجُٔرذأ جُطٞؾ٢ٜ٤، جٗظش: ُٔض٣ذ ٖٓ جُطلحط٤َ ُٝطك٤َٔ ٗظٞص

 

 .Codex/JECFA( وOIEثبنًقبسَخ يع انًُظًخ انعبنًُخ نهصحخ انحُىاَُخ ) VICHيب هى انذوس انزٌ رهعجه هُئخ 

ٔشذغ جُطح٢ُ ك٤ٔح ٣طؼِن ذحػطٔحد ٝٓشجهرس جُٔ٘طؿحش جُطر٤س ٛزٙ ج٤ُٜثحش جُؼح٤ُٔس جُػلاظ ضوّٞ ذأدجء أدٝجسًج ٓخطِلس ُِٗخظٜح ك٢ جُ

( ٤ٛٝثس جُذعطٞس ٣OIEؼُذ ض٤ِ٤ٌٔحً لأدٝجس جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس ) VICHٝجُذٝس جُز١ ضِؼرٚ ٤ٛثس  جُر٤طش٣س.

  (.Codex Alimentariusجُـزجت٢ )

o  ّٞضوVICH س ذحُذسجعحش جُؼ٤ِٔس ك٤ٔح ٣طؼِن ذحُؿٞدز ٝجُغلآس ذطط٣ٞش ششٝؽ جُر٤حٗحش جُٔٞقذز، ٓػَ جُٔؼح٤٣ش جُخحط

 ٝجُلؼح٤ُس جُط٢ ضططِد جُكظٍٞ ػ٠ِ جػطٔحد جُطغ٣ٞن ُِٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١.

o  ّٞضو( انًُظًخ انعبنًُخ نهصحخ انحُىاَُخOIE)  ٓؼح٤٣ش طك٤س ُِطؿحسز جُذ٤ُٝس ك٢ جُك٤ٞجٗحش ٝجُٔ٘طؿحش ذطط٣ٞش

ٜٓح ك٢ قٔح٣س أٗلغٜح ٖٓ دخٍٞ جلأٓشجع ٝٓغررحش جلأٓشجع، ذذٕٝ ٝػغ قٞجؾض ٣ٌٖٔ ُِرِذجٕ جلأػؼحء جعطخذج جُك٤ٞج٤ٗس

ُٓرشسز. ضكغ٤ٖ جلإؽحس جُوح٢ٗٞٗ ٝجُٔٞجسد ( أ٣ؼًح ٓغإ٤ُٝس OIEٝضط٠ُٞ جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس ) طك٤س ؿ٤ش 

 ُِخذٓحش جُر٤طش٣س جُٞؽ٤٘س.

o  ّٞضو( ٍهُئخ انذسزىس انغزائCodex) ٝجُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ٝجُ٘ظٞص رجش جُظِس ٓػَ هٞج٤ٖٗ  ذطط٣ٞش ٓؼح٤٣ش جُـزجء

( FAO/WHOجُغِٞى ذٔٞؾد ذشٗحٓؽ ٓؼح٤٣ش جلأؿز٣س جُٔشطشًس ُٔ٘ظٔس جلأؿز٣س ٝجُضسجػس/ٓ٘ظٔس جُظكس جُؼح٤ُٔس )

جُٔغإ٤ُٝس ػٖ ٝػغ ٓؼح٤٣ش جُغلآس  Codexضطكَٔ  ُكٔح٣س جُٔغط٤ٌِٜٖ ُٝؼٔحٕ جُٔٔحسعحش جُؼحدُس ك٢ ضؿحسز جلأؿز٣س.

زجت٤س، ٓػَ قذٝد جُٔخِلحش جُوظٟٞ ذحُ٘غرس ُٔخِلحش جُؼوحه٤ش جُر٤طش٣س ك٢ جُٔٞجد جُـزجت٤س رجش جلأطَ جُك٤ٞج٢ٗ ػ٠ِ جُـ

 جُٔغطٟٞ جُذ٢ُٝ.

 

 الأدواس ثشكم أكثش رفصُلاا 

ء ( ٢ٛ جُٔ٘ظٔس جُك٤ٌٓٞس جُٔغإُٝس ػٖ ضكغ٤ٖ جُظكس جُك٤ٞج٤ٗس ك٢ ؾ٤ٔغ أٗكحOIEجُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

  ذِذ أٝ ٓ٘طوس ػؼٞ. 175( ضؼْ ئؾٔح٢ُ OIEًحٗص جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس ) 2010ك٢ ػحّ  جُؼحُْ.

  (:OIEجلأدٝجس جُشت٤غ٤س ُِٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

 ػٔحٕ جُشلحك٤س ك٢ جُٔٞهق جُؼح٢ُٔ ك٤ٔح ٣طؼِن ذأٓشجع جُك٤ٞجٗحش 

 طش٣سؾٔغ ٝضك٤َِ ٝٗشش جُٔؼِٞٓحش جُؼ٤ِٔس جُر٤  

 جُطشؿ٤غ ػ٠ِ جُطؼحٖٓ جُذ٢ُٝ ك٢ ٓشجهرس جلأٓشجع جُط٢ ضظ٤د جُك٤ٞجٗحش  

 قٔح٣س جُطؿحسز جُؼح٤ُٔس ػٖ ؽش٣ن ٗشش جُٔؼح٤٣ش جُظك٤س ُِطؿحسز جُؼح٤ُٔس ك٢ جُك٤ٞجٗحش ٝجُٔ٘طؿحش جُك٤ٞج٤ٗس  

 ضكغ٤ٖ جلإؽحس جُوح٢ٗٞٗ ٝجُٔٞجسد ُِخذٓحش جُر٤طش٣س جُٞؽ٤٘س 

 ِن ذحلأؿز٣س رجش جلأطَ جُك٤ٞج٢ٗ ٝضؼض٣ض سػح٣س جُك٤ٞجٗحش ٖٓ خلاٍ جُٜٔ٘ؽ ئػطحء ػٔحٗحش أكؼَ ك٤ٔح ٣طؼ

 جُؼ٢ِٔ

http://www.vichsec.org/
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( ػ٠ِ ضط٣ٞش جُٞغحتن جُٔؼ٤حس٣س رجش جُظِس ذحُوٞجػذ جُط٢ ٣ٌٖٔ ُِرِذجٕ OIEضؼَٔ جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

 ٝػغ قٞجؾض طك٤س ؿ٤ش ٓرشسز. جلأػؼحء جعطخذجٜٓح ُكٔح٣س أٗلغٜح ٖٓ دخٍٞ جلأٓشجع ٝٓغررحش جلأٓشجع، ٓغ ػذّ

  Terrestrial Animal Health Codeٝجلأػٔحٍ جُٔؼ٤حس٣س جُشت٤غ٤س ُِٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس ٢ٛ ًحُطح٢ُ:

ٝManual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals ٝAquatic Animal Health 

Code ٝiagnostic Tests for Aquatic AnimalsManual of D. 

ُٓؼطشف ذٜح ٖٓ هرَ ٓ٘ظٔس جُطؿحسز جُؼح٤ُٔس ًوٞجػذ طك٤س د٤ُٝس OIEٝٓؼح٤٣ش جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )  )

  ٓشؾؼ٤س.

 ٝهذ أٝطص جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس أ٣ؼًح ذإٔ ٣وّٞ ًَ ػؼٞ ٖٓ أػؼحءٛح ذطؼ٤٤ٖ ؾٜس ض٘غ٤ن ضٌٕٞ ٓغإُٝس

ًٔح ضذػٞ  ( ك٢ ٓؿحٍ جُٔ٘طؿحش جُر٤طش٣س.OIEػ٠ِ جُٔغطٟٞ جُٞؽ٢٘ ػٖ جُؼلاهحش ٓغ جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

( ٓغإ٤ُٖٝ ٖٓ ؾ٤ٔغ أٗكحء جُؼحُْ ذشٌَ ٓ٘طظْ ُِٔشحسًس ك٢ ذشجٓؽ جُطذس٣د ٖٓ OIEجُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

ٌٝٛزج كإ ؾٜحش  ٛح جُطؼح٤ٗٝس ُِكظٍٞ ػ٠ِ جُٔؼِٞٓحش جُذ٤ُٝس ٝجُل٤٘س جُٔلاتٔس.أؾَ ٓغحػذضٜح، ٓغ جُذػْ جُٔوذّ ٖٓ ٓشجًض

ػؼٞ ضشٌَ شرٌس ػح٤ُٔس ُِخرشجء ٣ٌٖٔ إٔ  175( جُرحُؾ ػذدْٛ OIEجُط٘غ٤ن لأػؼحء جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )

 حش جُظكس جُك٤ٞج٤ٗس جُٞؽ٤٘س.ضغحػذ ك٢ ضكو٤ن جُطٞق٤ذ ُِغ٤حعحش ك٢ ٓؿحٍ جُٔ٘طؿحش جُر٤طش٣س ذـشع ضكغ٤ٖ ع٤حع

ٝذحُ٘غرس ُِرِذجٕ ؿ٤ش جُٔشحسًس ك٢ ٤ٛثس  (.OIEضكص سػح٣س جُٔ٘ظٔس جُؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس ) VICHضأعغص ٤ٛثس 

VICH  ٖٓ ك٤ٌٜٔ٘ح جُكلحظ ػ٠ِ ئذلاؿٜح ذشٌَ دجتْ ذٔح ضكووٚ ٖٓ ضوذّ ٣ٝطْ جُطشحٝس ٓؼٜح قٍٞ ٓششٝع جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س

 ُٔض٣ذ ٖٓ جُطلحط٤َ، جٗظش: (.OIEؼح٤ُٔس ُِظكس جُك٤ٞج٤ٗس )خلاٍ جُٔ٘ظٔس جُ

http://www.oie.int/eng/en_index.htm 

٤ٛثس جُذعطٞس جُـزجت٢ ٢ٛ ٤ٛثس ػح٤ُٔس ضأعغص ػٖ ؽش٣ن ٓ٘ظٔس جلأؿز٣س ٝجُضسجػس/ٓ٘ظٔس جُظكس جُؼح٤ُٔس 

(FAO/WHOُطط٣ٞش ج ) ُٔؼح٤٣ش جُخحطس ذحُـزجء ٝجُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ٝجُ٘ظٞص رجش جُظِس ٓػَ هٞج٤ٖٗ جُغِٞى ذٔٞؾد

ٝجلأٛذجف جُشت٤غ٤س ُٜزج جُرشٗحٓؽ  ذشٗحٓؽ ٓؼح٤٣ش جلأؿز٣س جُٔشطشى ذ٤ٖ ٓ٘ظٔس جلأؿز٣س ٝجُضسجػس ٝٓ٘ظٔس جُظكس جُؼح٤ُٔس.

سز جلأؿز٣س ٝضؼض٣ض جُط٘غ٤ن ُؿ٤ٔغ أػٔحٍ ٓؼح٤٣ش ٢ٛ قٔح٣س طكس جُٔغط٤ٌِٜٖ ٝػٔحٕ ٓٔحسعحش جُطؿحسز جُؼحدُس ك٢ ضؿح

جُٔغإ٤ُٝس ػٖ ضؼ٤٤ٖ جُكذٝد جُوظٟٞ  Codexضطكَٔ  جلأؿز٣س جُط٢ ضوّٞ ذٜح ٓ٘ظٔحش د٤ُٝس ق٤ٌٓٞس ٝؿ٤ش ق٤ٌٓٞس.

 ُِٔخِلحش ذحُ٘غرس ُٔخِلحش جُؼوحه٤ش جُر٤طش٣س ك٢ جُٔٞجد جُـزجت٤س رجش جلأطَ جُك٤ٞج٢ٗ ػ٠ِ جُٔغطٟٞ جُذ٢ُٝ ٝذشٌَ ست٤غ٢

( ٝٓ٘ظٔس جُظكس FAOذ٘حء ػ٠ِ ضو٤٤ٔحش جُٔخحؽش جُط٢ ضوّٞ ذٜح ُؿ٘س جُخرشجء جُٔشطشًس ذ٤ٖ ٓ٘ظٔس جلأؿز٣س ٝجُضسجػ٤س )

 . (.JECFA( جُٔؼ٤٘س ذحُٔٞجد جُٔؼحكس ئ٠ُ جلأؿز٣س )WHOجُؼح٤ُٔس )

  http://www.codexalimentarius.net/web/index_en.jspُٔض٣ذ ٖٓ جُطلحط٤َ، جٗظش:

ك٢ ضٞق٤ذ جُششٝؽ جُل٤٘س، ٤ُٝظ ضو٤٤ْ جُر٤حٗحش أٝ ٝػغ أ١ ٓؼح٤٣ش  VICHٝك٤ٔح ٣طؼِن ذغلآس جُـزجء، ٣طٔػَ دٝس ٤ٛثس 

ٖٓ ق٤ع ٓخِلحش ػ٠ِ جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س ُر٤حٗحش جُغ٤ٔس جُؼشٝس٣س ُطو٤٤ْ علآس جُـزجء  VICHٝجكوص ٤ٛثس  ُِغلآس.

جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س ذحلإػحكس ئ٠ُ ٓح ٣طؼِن ذطؼ٤٤ٖ جلاعطٜلاى ج٢ٓٞ٤ُ جُٔورٍٞ ج٤ٌُٔشٝذ٤ُٞٞؾ٢، ًٔح أٜٗح ضؼَٔ ػ٠ِ 

ػ٘ذ ٝػغ  VICHضطُرن ٛزٙ جُششٝؽ ػٖ ؽش٣ن ذِذجٕ/ٓ٘حؽن ٤ٛثس  ٓرحدب ضٞؾ٤ٜ٤س ك٤ٔح ٣طؼِن ذكشًس جُٔخِلحش ٝجلأ٣غ.

ٞجد جُـزجت٤س رجش جلأطَ جُك٤ٞج٢ٗ ٝضؼ٤٤ٖ كطشجش جُغكد ذحُ٘غرس ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س ٓؼح٤٣ش علآس جُـزجء ك٢ جُٔ

 جُٔغطخذٓس ك٢ جُك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء.

 

file:///S:/oieweb_new/eng/publicat/en_code.htm
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  جُِٔكن جلأٍٝ

 

  عهً الإَزشَذ: VICHسواثظ نصفحبد انسهطبد انزُظًُُخ نهجهذاٌ وانًُبطق الأعضبء فٍ هُئخ 

 

 (EUالارحبد الأوسوثٍ )

 لأٝسٝذ٤س ُلأد٣ٝس، جلأد٣ٝس جُر٤طش٣سجًُٞحُس ج  

http://www.ema.europa.eu/index/indexv1.htm 

 :سجذؾ ُؼ٘ح٣ٖٝ طلكس ج٣ُٞد جُخحطس ذحُغِطحش جُط٘ظ٤ٔ٤س ُلأد٣ٝس جُر٤طش٣س ك٢ جلأدٍٝ جلأػؼحء ك٢ جلاضكحد جلأٝسٝذ٢ 

http://www.hma.eu/ 

 

 

 انُبثبٌ

 شؼرس علآس جُٔ٘طؿحش جُك٤ٞج٤ٗس، ٌٓطد علآس جلأؿز٣س ٝشإٕٝ جُٔغطِٜي، ٝصجسز جُضسجػس ٝجُـحذحش ٝجُٔظح٣ذ  

n/tikusui/yakuzi/index.htmlhttp://www.maff.go.jp/j/syoua 

 

 جُٔؼَٔ جُٞؽ٢٘ ُِطكح٤َُ جُر٤طش٣س، ٝصجسز جُضسجػس ٝجُـحذحش ٝجُٔظح٣ذ 

http://www.maff.go.jp/nval/english/ 

 

 انىلاَبد انًزحذح الأيشَكُخ

 ٓشًض جلأد٣ٝس جُر٤طش٣س/ئدجسز جُـزجء ٝجُذٝجء •

http://www.fda.gov/ 

http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/default.htm 

 ٓشًض جُٔ٘طؿحش جُر٤ُٞٞؾ٤س جُر٤طش٣س •

/http://www.aphis.usda.gov/animal_health/vet_biologics 

 

 أسزشانُب

 (APVMAج٤ُٜثس جلأعطشج٤ُس ُِٔر٤ذجش جُكشش٣س ٝجلأد٣ٝس جُر٤طش٣س ) •

 www.apvma.gov.au 

  

 (AQISٓظِكس جُكؿش جُظك٢ ٝجُلكض جلأعطشج٤ُس ) •

 www.aqis.gov.au 

 

 كُذا

 س جُر٤طش٣س ٝجُظكس ك٢ ً٘ذجئدجسز جلأد٣ٝ 

eng.php-mps/vet/index-sc.gc.ca/dhp-http://www.hc 

 جُٔشًض جٌُ٘ذ١ ُِٔ٘طؿحش جُر٤ُٞٞؾ٤س جُر٤طش٣س، جًُٞحُس جٌُ٘ذ٣س ُِطلط٤ش ػ٠ِ جلأؿز٣س  

http://www.inspection.gc.ca/english/anima/vetbio/vbpbve.shtml 

http://www.ema.europa.eu/index/indexv1.htm
http://www.ema.europa.eu/index/indexv1.htm
http://www.hma.eu/
http://www.hma.eu/
http://www.maff.go.jp/j/syouan/tikusui/yakuzi/index.html
http://www.maff.go.jp/j/syouan/tikusui/yakuzi/index.html
http://www.maff.go.jp/nval/english/
http://www.maff.go.jp/nval/english/
http://www.fda.gov/
http://www.fda.gov/
http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/default.htm
http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/default.htm
http://www.apvma.gov.au/
http://www.aqis.gov.au/
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/vet/index-eng.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/vet/index-eng.php
http://www.inspection.gc.ca/english/anima/vetbio/vbpbve.shtml
http://www.inspection.gc.ca/english/anima/vetbio/vbpbve.shtml
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 َُىصَهُذا

 ( ٤ٛثس علآس جلأؿز٣س ك٢ ٤ٗٞص٣ِ٘ذجNZFSA) 

http://www.nzfsa.govt.nz/ 

http://www.nzfsa.govt.nz/
http://www.nzfsa.govt.nz/
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 جُِٔكن جُػح٢ٗ

 

  ىاٍَُ وانزىجُهبد انًىضىعخ يٍ قجم الارحبد الأوسوثٍ وانُبثبٌ وانىلاَبد انًزحذح الأيشَكُخأيثهخ عهً انق

 

 (EUالارحبد الأوسوثٍ )

ئٕ ششٝؽ جُكظٍٞ ػ٠ِ جػطٔحد ضغ٣ٞن ُِٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١ ك٢ جلاضكحد جلأٝسٝذ٢ ٝذِذجٕ جُٔ٘طوس جلاهطظحد٣س جلأٝسٝذ٤س 

ٝجُِٔكن جلأٍٝ ُٜزج جُطٞؾ٤ٚ ٣ظق ذشٌَ ضلظ٢ِ٤  ، ٝجُطؼذ٣لاش جُلاقوس.EC/2001/82ٓ٘ظٞص ػ٤ِٜح ك٢ جُطٞؾ٤ٚ 

ٝأ٣ؼًح كإ  جُط٢ ٣ؿد ضوذ٣ٜٔح ٓغ ؽِد جُكظٍٞ ػ٠ِ جػطٔحد جُطغ٣ٞن. -جُٔطؼِوس ذؿٞدز ٝعلآس ٝكؼح٤ُس جُٔ٘طؽ  -جُر٤حٗحش 

جُر٤حٗحش جُٔطؼِوس ذحُؿٞدز ذحلإػحكس ئ٠ُ  –، ذظ٤ـطٚ جُٔؼذُس، ٣لشع ػ٠ِ ٓوذّ جُطِد إٔ ٣وذّ EC/2001/82جُطٞؾ٤ٚ 

جُٔؼِٞٓحش جُخحطس ذطشم جلاخطرحس ٝأ١ ضذجذ٤ش ٝهحت٤س ٣ؿد جضخحرٛح ػ٘ذ ضخض٣ٖ جُٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١  -ٝجُغلآس ٝجُلؼح٤ُس 

ٝػ٘ذ ئػطحءٙ ُِك٤ٞجٗحش ٝػ٘ذ جُطخِض ٖٓ جُ٘لح٣حش، ٓغ جلإشحسز ئ٠ُ جُٔخحؽش جُٔكطِٔس جُط٢ ٣ٌٖٔ إٔ ٣لشػٜح جُٔ٘طؽ ػ٠ِ 

  ٗغحٕ ٝجُك٤ٞجٕ ٝػ٠ِ جُر٤ثس.طكس جلإ

ُٔخظظس ُلاعطخذجّ ٓغ جُك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء، ٣ؿد أخز علآس جُٔخِلحش ذؼ٤ٖ  ٝذحُ٘غرس ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س جُ

ػحدز ٓح ٣ٌٕٞ ضؼ٤٤ٖ  ( ذحُ٘غرس ُلأٗٞجع ٝجلأٗغؿس رجش جُظِس.MRLsجلاػطرحس ٣ٝؿد ضؼ٤٤ٖ جُكذٝد جُوظٟٞ ُِٔخِلحش )

٣٘طرن ٛزج جُششؽ ػ٠ِ جُٔحدز  ُِٔخِلحش ك٢ جلاضكحد جلأٝسٝذ٢ ئؾشجءًج ٓ٘لظلاً هرَ ٓ٘ف جػطٔحد جُطغ٣ٞن. جُكذٝد جُوظٟٞ

 جُلؼحُس ك٢ جُٔ٘طؿحش جُذٝجت٤س ٝػ٠ِ جُغٞجؿحش ٝجُٔٞجد جُٔغحػذز أ٣ؼًح، ذششؽ إٔ ضٌٕٞ رجش ٗشحؽ دٝجت٢.

( CVMP٘س جُٔ٘طؿحش جُطر٤س ُلاعطخذجّ جُر٤طش١ )ًٔح ضٞؾذ جُٔض٣ذ ٖٓ جُطٞؾ٤ٜحش ك٢ ٓرحدب ضٞؾ٤ٜ٤س ٓؼ٤٘س طحدسز ػٖ ُؿ

ٝذحُ٘غرس ُِٔ٘طؿحش جُظ٤ذلا٤ٗس أٝ جُِوحقحش جُخحػؼس ُذسجعس  جُطحذؼس ًُِٞحُس جلأٝسٝذ٤س ُلأد٣ٝس ٝجُٔلٞػ٤س جلأٝسٝذ٤س.

ُٓكذدز ك٢ جُذسجعس رجش جُظِس. ٖ ؽش٣ن ٝؾ٤ٔغ جُر٤حٗحش ٣طْ ضو٤٤ٜٔح ػ دعطٞس جلأد٣ٝس جلأٝسٝذ٢، هذ ٣طْ ئدسجؼ ششٝؽحً 

ح ُِٔخحؽش ٝضك٤ِلاً ُِلٞجتذ/جُٔخحؽش هرَ جضخحر جُوشجس ك٤ٔح ٣طؼِن ذحػطٔحد جُطغ٣ٞن. ًٔ  جُغِطس جُٔغإُٝس، ًٔح ٣طْ ئؾشجء ضو٤٤

 

  جُٔشجؾغ:

 ( 2001جُرشُٔحٕ ٝجُٔؿِظ جلأٝسٝذ٢.)  ٚ2001/82جُطٞؾ٤/EC  ٗٞكٔرش/ضشش٣ٖ  6ُِرشُٔحٕ ٝجُٔؿِظ جلأٝسٝذ٢ ذطحس٣خ

، ذظ٤ـطٜح جُٔؼذُس ذٔٞؾد جُطٞؾ٤ٚ 66 – 01 ، طلكحشOff. J. Eur. Comm. L311: 28/11/2004. 2001جُػح٢ٗ 

2004/28/EC  2001/82جُٔؼذٍ ُِطٞؾ٤ٚ  2004ٓحسط/آرجس  31ُِرشُٔحٕ ٝجُٔؿِظ جلأٝسٝذ٢ ذطحس٣خ/EC  جُٔطؼِن

ٓطحـ  .Off. J. Eur. Comm. L136: 30.04.2004, 58–84ذوحٕٗٞ جُٔؿطٔغ ر١ جُظِس ذحُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س. 

  http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev5.htmػ٠ِ:

 ( 2009جُرشُٔحٕ ٝجُٔؿِظ جلأٝسٝذ٢.)  ْٝجُٔؿِظ جلأٝسٝذ٢ ُِرشُٔحٕ  470/2009جُلاتكس )جُٔلٞػ٤س جلأٝسٝذ٤س( سه

جُط٢ ض٘ض ػ٠ِ ئؾشجءجش جُؿٔحػس ُطؼ٤٤ٖ قذٝد جُٔخِلحش ُِٔٞجد جُلؼحُس جُذٝجت٤س ك٢ جُٔٞجد  2009ٓح٣ٞ/آ٣حس  6ذطحس٣خ 

ٝضؼذٍ  2377/90جُـزجت٤س رجش جلأطَ جُك٤ٞج٢ٗ، ٝجُط٢ ضِـ٢ لاتكس جُٔؿِظ )جُؿٔحػس جلاهطظحد٣س جلأٝسٝذ٤س( سهْ 

ُِرشُٔحٕ  726/2004جُٔؿِظ جلأٝسٝذ٢ ٝجُلاتكس )جُٔلٞػ٤س جلأٝسٝذ٤س( سهْ ُِرشُٔحٕ ٝ EC/2001/82جُطٞؾ٤ٚ 

 http://eur-ٓطحـ ػ٠ِ: L152Off. J. Eur. Comm. .22. -16.06.2009, 11ٝجُٔؿِظ جلأٝسٝذ٢. 

europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:EN:PDFlex. 

 :ٓطحـ ػ٠ِ: جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س جُؼ٤ِٔس ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س. ٓٞهغ جًُٞحُس جلأٝسٝذ٤س ُلأد٣ٝس ػ٠ِ جلإٗطشٗص 

http://www.ema.europa.eu/htms/vet/vetguidelines/background.htm 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev5.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:EN:PDF
http://www.ema.europa.eu/htms/vet/vetguidelines/background.htm
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 ( 2007جُٔلٞػ٤س جلأٝسٝذ٤س.)  6جُٔؿِذB .ٓطحـ ػ٠ِ: ُِوٞجػذ جُكحًٔس ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س ك٢ جلاضكحد جلأٝسٝذ٢ 

-http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol

6/b/vol6b_04_2004_final_en.pdf 

 ( 2004دعطٞس جلأد٣ٝس جلأٝسٝذ٢.) .جلإدجسز جلأٝسٝذ٤س ُؿٞدز جلأد٣ٝس ٝجُشػح٣س جُظك٤س  جُطرؼس جُخحٓغس ٝجُٔلاقن

(EDQMجُٔؿِظ ج ،).628لأٝسٝذ٢، عطشجعرٞسؽ.html-http://www.edqm.eu/en/Homepage  

 

 

 انُبثبٌ

ضخؼغ جُٔ٘طؿحش جُطر٤س ُلاعطخذجٓحش جُرشش٣س ٝجُر٤طش٣س ك٢ ج٤ُحذحٕ ُِٔشجهرس ذٔٞؾد هحٕٗٞ جُشإٕٝ جُظ٤ذلا٤ٗس )جُوحٕٗٞ 

٣ٜذف ٛزج جُوحٕٗٞ ئ٠ُ ٝػغ جُِٞجتف جُٔطِٞذس ُؼٔحٕ ؾٞدز ٝكؼح٤ُس ٝعلآس جُؼوحه٤ش ٝشرٚ جُؼوحه٤ش  (.1960ُغ٘س  145سهْ 

ٝٓغطكؼشجش جُطؿ٤َٔ ٝجلأؾٜضز جُطر٤س ك٢ ًَ ٓشقِس ٖٓ ٓشجقَ جُطط٣ٞش ٝجُطظ٤٘غ ٝجلاعط٤شجد ٝجُطغ٣ٞن ٝجُر٤غ ذحُطؿضتس 

وس خظ٤ظًح ػ٠ِ جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س ٖٓ هرَ ٝصجسز ٝهذ ضْ ئطذجس جُٔشجع٤ْ جُٞصجس٣س جُلاقوس جُٔطر ٝجلاعطخذجّ.

( ذحلإػحكس ئ٠ُ جُِٞجتف ٝجُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س رجش جُظِس جُط٢ ضْ ضٞك٤شٛح أ٣ؼًح ٝكوحً MAFFجُضسجػس ٝجُـحذحش ٝجُٔظح٣ذ )

طغ٣ٞن ٝأ١ شخض ١ٞ٘٣ ضغ٣ٞن شك٘س ٖٓ جُٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س ٣ؿد إٔ ٣كظَ ػ٠ِ جُٔٞجكوس ػ٠ِ جُ ُِٔشجع٤ْ.

ضطكَٔ شؼرس علآس جُٔ٘طؿحش جُك٤ٞج٤ٗس جُطحذؼس ٌُٔطد  (.MAFFذحُ٘غرس ٌَُ ٓ٘طؽ ٖٓ ٝصجسز جُضسجػس ٝجُـحذحش ٝجُٔظح٣ذ )

ًٔح ٣طكَٔ  علآس جلأؿز٣س ٝشإٕٝ جُٔغطِٜي جُٔغإ٤ُٝس ػٖ ٝػغ/ضؼذ٣َ جُٔشجع٤ْ جُٞصجس٣س ٝجلإخطحسجش رجش جُظِس.

جُٔغإ٤ُٝس ػٖ ككض ِٓق جُطِد ُِٔٞجكوس ػ٤ِٚ ٝٝػغ جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س  (NVALجُٔؼَٔ جُٞؽ٢٘ ُِطكح٤َُ جُر٤طش٣س )

 ُٔوذ٢ٓ جُطِرحش.

ئٕ ًَ ؽِد ُِٔٞجكوس ػ٠ِ أ١ ٓ٘طؽ ؽر٢ ذ٤طش١ ؾذ٣ذ ٣خؼغ ُِلكض ػٖ ؽش٣ن ُؿ٘س جُٔؿِظ جُلشػ٢ ُِشإٕٝ جُظ٤ذلا٤ٗس 

(PASC( جُٔطخظض ك٢ كثس جُٔ٘طؽ )جُٔٞجد جُر٤ُٞٞؾ٤س ٝجُٔؼحدجش جُك٣ٞ٤س ٝجلأد٣ٝ.)ٝذحلإػحكس ئ٠ُ رُي  س جُؼحٓس...ئُخ

ٝذحُ٘غرس  (.PASCكغٞف ٣خؼغ جُطِد ُِٔذجُٝس ػٖ ؽش٣ن جُِؿ٘س جُط٘ل٤ز٣س ُِٔؿِظ جُلشػ٢ ُِشإٕٝ جُظ٤ذلا٤ٗس )

ُٔخظظس ُلاعطخذجّ ٓغ جُك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء كغٞف ضخؼغ ُِلكض أ٣ؼًح ُِطكون ٖٓ  ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س جُ

ٝػلاٝز ػ٠ِ رُي، ٣ؿد ضو٤٤ْ جُٔ٘طؿحش  جُـزجء ػٖ ؽش٣ن "جُِؿ٘س جُٔؼ٤٘س ذٔخِلحش جُؼوحه٤ش جُر٤طش٣س". ٓؼذلاش ٓخِلحضٜح ك٢

جُطر٤س جُر٤طش٣س جُٔخظظس ُِك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء ػٖ ؽش٣ن ُؿ٘س علآس جلأؿز٣س ُِطأًذ ٖٓ أٜٗح آٓ٘س ػ٠ِ طكس 

ٗغؿس رجش جُظِس ػٖ ؽش٣ن ٝصجسز جُظكس ٝجُؼَٔ جلإٗغحٕ، ًٔح ٣ؿد ضؼ٤٤ٖ جُكذٝد جُوظٟٞ ُِٔخِلحش ذحُ٘غرس ُلأ

 ٝجُشكح٤ٛس هرَ ٓ٘ف جُٔٞجكوس.

ضخطِق جُر٤حٗحش جُٔطِٞذس ُِٔٞجكوس ٝكوحً ُكحُس جُٔ٘طؿحش، ًٔح ٛٞ ك٢ قحُس جُٔ٘طؿحش جُٔكط٣ٞس ػ٠ِ ٓٞجد كؼحُس ؾذ٣ذز ػ٠ِ 

٣خ جُطط٣ٞش، ٝجُخظحتض جُل٤ض٣حت٤س جُٔ٘شأ ٝضحس عر٤َ جُٔػحٍ، ٢ٛٝ ػشٝس٣س ُطوذ٣ْ ِٓلحً ًحٓلاً ٣شطَٔ ػ٠ِ ٓح ٢ِ٣:

ٝج٤ٔ٤ٌُحت٤س ٝجُر٤ُٞٞؾ٤س، ٝػ٤ِٔس جُطظ٤٘غ، ٝجلإسشحدجش ٝجُطأغ٤ش ٝجُلؼح٤ُس، ٝؽش٣وس جلاعطخذجّ ٝجُؿشػس، ٝجُػرحش، ٝجُغ٤ٔس، 

س ٝعلآس جُك٤ٞجٗحش جُٔغطٜذكس، ٝجُطأغ٤ش جُذٝجت٢، ٝجلآطظحص ٝجلاٗطشحس ٝجلأ٣غ ٝجلإخشجؼ، ٝجُطؿحسخ جُطك٤ِ٤ِس، ٝدسجع

رُي ٓغ جُؼِْ ذإٔ جُر٤حٗحش جُخحطس ذحُغ٤ٔس ٝعلآس جُك٤ٞجٗحش جُٔغطٜذكس ٝجُٔخِلحش ٣ؿد إٔ ضل٢ ذحُٔشعّٞ  جُٔخِلحش.

(، ٝجُر٤حٗحش جُخحطس ذحُطؿحسخ جُطك٤ِ٤ِس ٣ؿد 1997ُغ٘س  74( )جُٔشعّٞ سهْ GLPجُٞصجس١ ُِٔٔحسعس جُٔؼ٤ِٔس جُغ٤ِٔس )

ٝػلاٝز ػ٠ِ رُي، ٣ؿد  (.1997ُغ٘س  75( )جُٔشعّٞ سهْ ٤ِ٤GCPس جُغ٤ِٔس )إٔ ضل٢ ذحُٔشعّٞ جُٞصجس١ ُِٔٔحسعس جُطكِ

ُٔكذدز ذٔٞؾد GMPجُطأ٤ًذ ػ٠ِ إٔ ٓشجهرس جُطظ٤٘غ ٝٓشجهرس جُؿٞدز ك٢ جُؼ٤ِٔس ضل٢ ذٔؼح٤٣ش ٓٔحسعس جُطظ٤٘غ جُغ٤ِٔس ) ( جُ

  (.1994ُغ٘س  18جُٔشعّٞ جُٞصجس١ )جُٔشعّٞ سهْ 

 

 جُٔشجؾغ:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-6/b/vol6b_04_2004_final_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-6/b/vol6b_04_2004_final_en.pdf
http://www.edqm.eu/en/Homepage-628.html
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 ُ ٓطحـ ػ٠ِ: ِؼوحه٤ش جُر٤طش٣س ك٢ ج٤ُحذحٕ".ضظٞس جُ٘ظحّ جُط٘ظ٢ٔ٤ 

http://www.maff.go.jp/nval/english/pdf/outline080514.pdf 

 

 "هحٕٗٞ جُشإٕٝ جُظ٤ذلا٤ٗس"
1

  حقس ػ٠ِ:جُشٝجذؾ ٓط ٝ"جُٔشجع٤ْ جُٞصجس٣س ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س". 

http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/index.html 

 

  جُ٘ظحتف جُل٤٘س قٍٞ جلإؾشجءجش رجش جُظِس ذوحٕٗٞ جُشإٕٝ جُظ٤ذلا٤ٗس )ئخطحس ٖٓ جُٔذ٣ش جُؼحّ، ٌٓطد علآس جلأؿز٣س

 ٓطحـ ػ٠ِ: (.2000ٓحسط/آرجس  31ذطحس٣خ  Chiku-A-728-12ئخطحس سهْ  :MAFFٝشإٕٝ جُٔغطِٜي، 

 http://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/t0000831.html

ٝhttp://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/pdf/t0000831.pdf 

 

  ،جلإؾشجءجش رجش جُظِس ذوحٕٗٞ جُشإٕٝ جُظ٤ذلا٤ٗس )ئخطحس ٖٓ جُٔذ٣ش جُؼحّ، ٌٓطد علآس جلأؿز٣س ٝشإٕٝ جُٔغطِٜي

MAFF:  ْ12ئخطحس سه-Chiku-A729-  ٓطحـ ػ٠ِ: (.2000ٓحسط/آرجس  31ذطحس٣خ  

http://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/t0000832.html 

ٝhttp://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/pdf/t0000832_4.pdf 

 

 ؾشجءجش رجش جُظِس ذوحٕٗٞ جُشإٕٝ جُظ٤ذلا٤ٗس )ئخطحس ٖٓ جُٔذ٣ش جُؼحّ، جُٔؼَٔ جُٞؽ٢٘ ُِطكح٤َُ جُر٤طش٣س، جلإ

MAFF:  ْ12ئخطحس سه-douyaku-A-418  ٓطحـ ػ٠ِ: (.2000ٓحسط/آرجس  31ذطحس٣خ 

01.pdf-2860-418_20-://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12http 

02.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

03.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

04.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

05.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

06.pdf-2860-418_20-hourei_tuuti/pdf/12http://www.maff.go.jp/nval/ 

07.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

08.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

09.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

10.pdf-2860-418_20-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

11.pdf-2860-_20418-http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12 

 

  ْ1567جُٔؼح٤٣ش جُخحطس ذحُٔ٘طؿحش جُر٤ُٞٞؾ٤س جُر٤طش٣س، ئخطحس ٝص٣ش جُضسجػس ٝجُـحذحش ٝجُٔظح٣ذ )ئخطحس سه 

 ٓطحـ ػ٠ِ: (.2002أًطٞذش/ضشش٣ٖ جلأٍٝ  3ذطحس٣خ 

n/index.htmlhttp://www.maff.go.jp/nval/kijyu 

 

 

 انىلاَبد انًزحذح الأيشَكُخ

ك٢ جُٞلا٣حش جُٔطكذز جلأٓش٤ٌ٣س ٣طْ ض٘ظ٤ْ ؾ٤ٔغ جُؼوحه٤ش، ذٔح ك٢ رُي جُؼوحه٤ش جُر٤طش٣س، ػٖ ؽش٣ن ئدجسز جُـزجء ٝجُذٝجء 

(FDA.َذٔٞؾد جُوحٕٗٞ جُل٤ذسج٢ُ ُلأؿز٣س ٝجلأد٣ٝس ٝٓغطكؼشجش جُطؿ٤ٔ ) ِٔ٤س شكٖ ضٞؾذ ػ٤ِٔطحٕ ست٤غ٤طحٕ ضشِٜٔٔح ػ

 ٓ٘طؿحش جلأد٣ٝس جُك٤ٞج٤ٗس ك٤ٔح ذ٤ٖ جُٞلا٣حش.

 ( جُؼ٤ِٔس جلأ٠ُٝ ٢ٛ ئػلحء أد٣ٝس جُك٤ٞجٗحش جُؿذ٣ذز ٖٓ جُلكضINAD ق٤ع ضشَٔ جُشكٖ ك٤ٔح ذ٤ٖ جُٞلا٣حش ُلأد٣ٝس ،)

طخذّ هذ ضططِد ٛزٙ جلاخطرحسجش ئػطحء أد٣ٝس ُك٤ٞجٗحش عٞف ضغُ جُطؿش٣ر٤س جُٔغطخذٓس ك٢ جلاخطرحس ػ٠ِ جُك٤ٞجٗحش.

( ٖٓ إٔ جُٔ٘طؿحش جُـزجت٤س ٣FDAؿد إٔ ضطأًذ ئدجسز جُـزجء ٝجُذٝجء ) لاقوحً ك٢ ئٗطحؼ جُٔ٘طؿحش جُـزجت٤س جُرشش٣س.

  جُٔشطوس ٖٓ ق٤ٞجٗحش جُطؿحسخ ٛزٙ عٞف ضٌٕٞ آٓ٘س ُلاعطٜلاى جلأد٢ٓ.

 ( ٝجُؼ٤ِٔس جُػح٤ٗس ٢ٛ ٓشجؾؼس ؽِد جلأد٣ٝس جُك٤ٞج٤ٗس جُؿذ٣ذزNADA.) س ضو٤٤ْ جُر٤حٗحش ك٤ٔح ٣طؼِن ضشَٔ ٛزٙ جُؼ٤ِٔ

ذٌٕٞ جُذٝجء جُك٤ٞج٢ٗ آٖٓ ػ٠ِ جُك٤ٞجٕ جُٔغطٜذف ٝػ٠ِ جلإٗغحٕ جُز١ ٣ٌٖٔ إٔ ٣غطِٜي جُٔ٘طؿحش جُٔأخٞرز ٖٓ 

ٖٝٓ أؾَ جُطغ٣ٞن ذشٌَ هح٢ٗٞٗ، ٣ؿد  جُك٤ٞجٕ جُٔؼحُؽ، ٝخلاٍ جُٔشجؾؼس أ٣ؼًح ٣طْ ضو٤٤ْ جُلؼح٤ُس ُلأؿشجع جُٔذػحز.

  ٝجء جُك٤ٞج٢ٗ جُؿذ٣ذ ذٔٞؾد ٓشجؾؼس ؽِد جلأد٣ٝس جُك٤ٞج٤ٗس جُؿذ٣ذز.جُٔٞجكوس ػ٠ِ ٓ٘طؽ جُذ

جُركحغ٤ٖ جُؼح٤٤ُٖٔ ٝ/أٝ جُرحقػ٤ٖ جُٔطؼحهذ٣ٖ ٝ/أٝ جُٔٔحسع٤ٖ جُخظٞط٤٤ٖ ٝ/أٝ  INAD ٝNADAػحدز ٓح ٣شَٔ سػحز 

جُٔلطش٤ٖ ٖٓ خلاٍ  ٝضطْ ٓشجهرس أٗشطس ٓظ٘ؼ٢ جلأد٣ٝس ٝ/أٝ ٓظ٘ؼ٢ جُطـز٣س أٝ جُـزجء ك٢ جُرشٝضًٞٞلاش جُخحطس ذْٜ.

                                                           
1
  (٣lnn//::cccwijuk/ywwww//:ptthyilh/k#hywjnywtibwnlpsiحًٞؾ٢ ٤ٗرٞ ٤ٔ٤ُطذ ) :جُطشؾٔس جلإٗؿ٤ِض٣س ٓطحقس ٖٓ* 

http://www.maff.go.jp/nval/english/pdf/outline080514.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/english/pdf/outline080514.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/index.html
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/index.html
http://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/t0000831.html
http://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/pdf/t0000831.pdf
http://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/t0000832.html
http://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/t0000832.html
http://www.maff.go.jp/j/kokuji_tuti/tuti/pdf/t0000832_4.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-01.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-01.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-02.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-02.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-03.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-03.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-04.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-04.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-05.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-05.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-06.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-06.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-07.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-07.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-08.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-08.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-09.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-09.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-10.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-10.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-11.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/hourei_tuuti/pdf/12-418_20-2860-11.pdf
http://www.maff.go.jp/nval/kijyun/index.html
http://www.maff.go.jp/nval/kijyun/index.html
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ًٔح ٣طْ ضذه٤ن ػ٤ِٔحش ئػذجد ذ٤حٗحش جُشػحز ٖٓ خلاٍ جُطلط٤ش ج٤ُٔذج٢ٗ ػٖ  (.BIMOذشٗحٓؽ سطذ جلأذكحظ جُر٤ُٞٞؾ٤س )

ٝذحُ٘غرس ُِطوحس٣ش جُط٢ ضـط٢ جُٔٔحسعحش جُٔؼ٤ِٔس رجش جُظِس ذأذكحظ  ؽش٣ن جُٔٞظل٤ٖ ج٤ُٔذج٤٤ٖٗ ك٢ ئدجسز جُـزجء ٝجُذٝجء.

 ( ُِطو٤٤ْ.CVMٝظحتق جُٔلطش٤ٖ جُطك٤٤ِ٤ِٖ ٝجُشػحز ك٤طْ ئسعحُٜح ئ٠ُ ٓشًض جلأد٣ٝس جُر٤طش٣س )جُغّٔٞ ٝجُغلآس ٝ

٣ؿد ػ٠ِ جُشجػ٢ إٔ ٣وّٞ ذاؾشجء جخطرحسجش ٓؼ٤٘س ُِطأًذ ٖٓ إٔ جُذٝجء آٖٓ ػ٠ِ جُك٤ٞجٕ جُٔغطٜذف ٣ٝإد١ ئ٠ُ جُطأغ٤ش 

ٝئرج ًحٗص جُك٤ٞجٗحش  حُؿس آٓ٘س ُلاعطٜلاى جُك٤ٞج٢ٗ.جُٔطِٞخ ٝإٔ جُٔ٘طؿحش جُظحُكس ُلأًَ جُٔشطوس ٖٓ جُك٤ٞجٗحش جُٔؼ

جُط٢ ٣طْ ئػطحءٛح جُذٝجء جُطؿش٣ر٢ ع٤طْ رذكٜح ُلاعطٜلاى، ٣ؿد جُكظٍٞ ػ٠ِ ضشخ٤ض ٖٓ ئدجسز جُـزجء ٝجُذٝجء ُِو٤حّ 

٤ن ٓغ ئدجسز ضوّٞ ٝصجسز جُضسجػس جلأٓش٤ٌ٣س، ذحُط٘غ ٣ٝؿد رذف ٛزٙ جُك٤ٞجٗحش ك٢ ٓ٘شأز خحػؼس ُِطلط٤ش جُل٤ذسج٢ُ. ذزُي.

 جُـزجء ٝجُذٝجء، ذطٞك٤ش ٓلطش٤ٖ ضحذؼ٤ٖ ُٜح ُٔشجهرس ػ٤ِٔس رذف ق٤ٞجٗحش جلأذكحظ ٖٓ أؾَ جلاعطٜلاى ج٥د٢ٓ.

 ٝػحدز ٓح ضرذأ ػ٤ِٔس جُٔٞجكوس ػ٠ِ جُذٝجء ذو٤حّ جُشجػ٢ ذطوذ٣ْ ؽِد ئػلحء ُِغٔحـ ُٚ ذحعطخذجّ ٓحدز ٓؼ٤٘س لأؿشجع ضؿش٣ر٤س.

ٝذٔؿشد  (.INADٓ٘ف ٛزٙ جُٔٞجكوس ذٔٞؾد ئػلحء أد٣ٝس جُك٤ٞجٗحش جُؿذ٣ذز ٖٓ جُلكض )٣ٌٖٔ ُٔشًض جلأد٣ٝس جُر٤طش٣س 

جُطؿ٤َٔ، ٣ؿد ػ٠ِ جُشجػ٢ جُو٤حّ ذٔح  ٝٓغطكؼشجش ٝجلأد٣ٝس ُلأؿز٣س جُل٤ذسج٢ُ ٝكوحً ُششٝؽ جُوحٕٗٞ INADٓ٘ف ئػلحء 

:٢ِ٣ 

 .ٖٓجُطأًذ ٖٓ ضؼرثس ٝضظ٤٘ق جلأد٣ٝس جُطؿش٣ر٤س ذشٌَ ٓ٘حعد ٝآ  

  ػٖ أعٔحء ٝٓٞجهغ جُٔلطش٤ٖ جُز٣ٖ ع٤طْ شكٖ جلأد٣ٝس ئ٤ُْٜ.جلإذلاؽ  

 .ٖجلاقطلحظ ذغؿلاش ُؿ٤ٔغ شك٘حش جلأد٣ٝس ُٝؿ٤ٔغ جُطوحس٣ش جُٔغطِٔس ٖٓ جُٔلطش٤  

 .ئخطحس ئدجسز جُـزجء ٝجُذٝجء ػ٠ِ جُلٞس ك٢ قحٍ ٓلاقظس أ١ ٓشٌِس ٓطؼِس ذحُغلآس  

 ٓش٤ٌ٣س هرَ رذف جُك٤ٞجٗحش جُٔؼحُؿس ذحعطخذجّ جُذٝجء جُطؿش٣ر٢.ئخطحس ئدجسز جُـزجء ٝجُذٝجء أٝ ٝصجسز جُضسجػس جلأ  

 .ؽِد جلاعطػ٘حء جُظش٣ف ٖٓ جُطو٤٤ْ جُر٤ث٢  

  ح ك٤٘س كشد٣س ًحِٓس )ٓػَ علآس جُك٤ٞجٕ جُٔغطٜذف ٝجُلؼح٤ُس ٝعلآس جُـزجء جُرشش١ ٝقش٣س جُٔؼِٞٓحش ًٓ ضوذ٣ْ أهغح

(FOI أؾَ "جُٔشجؾؼس جُٔشق٤ِس" ذٔٞؾد ٖٓ )جُلكض ٖٓ جُؿذ٣ذز جُك٤ٞجٗحش أد٣ٝس ئػلحء( ٝجُطظ٤٘ق (INAD) ٝأ ،

  .(NADA)جُؿذ٣ذز  جُك٤ٞج٤ٗس جلأد٣ٝس ضوذ٣ْ جُششٝؽ جٌُحِٓس ُِٔٞجكوس ك٢ ضوذ٣ْ ٝجقذ ًٔشجؾؼس ُطِد

( "جلأط٤ِس" )جُطِد جلأ٢ُٝ ُِٔٞجكوس ػ٠ِ جلأد٣ٝس ٣NADAؿد إٔ ضكط١ٞ ٓشجؾؼس ؽِد جلأد٣ٝس جُك٤ٞج٤ٗس جُؿذ٣ذز )

)ؽِد جلأد٣ٝس جُك٤ٞج٤ٗس جُؿذ٣ذز(،  FDA 356Vٗغخس ٓٞهؼس ٖٓ  ؿذ٣ذز( ػ٠ِ ًَ ٖٓ جُٔؼِٞٓحش جُطح٤ُس:جُك٤ٞج٤ٗس جُ

ُٓ٘ظْ ؾ٤ذًج ُٔؼِٞٓحش جُطِد.  ِٝٓخض 

 جُٔشجؾغ:

 

 هحٕٗٞ جلأؿز٣س ٝجلأد٣ٝس ٝٓغطكؼشجش جُطؿ٤َٔ •

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticAc

tFDCAct/default.htm 

 جُِٞجتف جُخحطس ذحلأد٣ٝس جُك٤ٞج٤ٗس •

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514&

showFR=1 

 جلأد٣ٝس جُٔٞجكن ػ٤ِٜح •

rugsatfda/http://www.accessdata.fda.gov/scripts/animald 

 جُٔرحدب جُطٞؾ٤ٜ٤س •

http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/GuidanceComplianceEnforcement/GuidanceforIn

dustry/default.htm 

 

 أسزشانُب

  1992هحٕٗٞ ج٤ٌُٔح٣ٝحش جُضسجػ٤س ٝجُر٤طش٣س )جلإدجسز( ُغ٘س 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm
http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514&showFR=1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=514&showFR=1
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/animaldrugsatfda/
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/animaldrugsatfda/
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http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/Legislation/ActCompilation1.nsf/0/593357AE6E2

C5699CA257308003366D3?OpenDocument 

  1994هحٕٗٞ دعطٞس ج٤ٌُٔح٣ٝحش جُضسجػ٤س ٝجُر٤طش٣س ُغ٘س 

http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/Legislation/ActCompilation1.nsf/current/bytitle/A0

mostrecent=16DDA96E680781ECA2573120082EBE6?OpenDocument& 

  1995ُٞجتف دعطٞس ج٤ٌُٔح٣ٝحش جُضسجػ٤س ٝجُر٤طش٣س ُغ٘س 

.gov.au/ComLaw/legislation/legislativeinstrumentcompilation1.nsf/cuhttp://www.comlaw

rrent/bytitle/D46CF53F85578946CA25768D0012F0A3?OpenDocument&mostrecent=1 

 

 كُذا

 

 هحٕٗٞ ُٝٞجتف جُـذجء ٝجلأد٣ٝس 

27/index.html-e.gc.ca/en/Fhttp://laws.justic 

 هحٕٗٞ ُٝٞجتف طكس جُك٤ٞجٗحش 

3.3/-http://laws.justice.gc.ca/en/H 

 

 

 َُىصَهُذا

ئٕ ششٝؽ جُكظٍٞ ػ٠ِ ضغؿ٤َ ُِٔ٘طؽ جُطر٢ جُر٤طش١ ك٢ ٤ٗٞص٣ِ٘ذج ٓ٘ظٞص ػ٤ِٜح ك٢ هحٕٗٞ جُٔشًرحش جُضسجػ٤س 

قط٠ ٣ٌٖٔ  –ضظق ٓؼِٞٓحش جُطٞؾ٤ٚ ذحُطلظ٤َ جُر٤حٗحش  ٝجُِٞجتف جُٔشضرطس ذٚ. 1997( ُغ٘س ACVMلأد٣ٝس جُر٤طش٣س )ٝج

٣ؼُحُؽ هحٕٗٞ  جُط٢ ٣ؿد ضوذ٣ٜٔح ٓغ ؽِد جُطغؿ٤َ. – ACVMضو٤٤ْ جُٔ٘طؽ ه٤حعًح ػ٠ِ ؾٞجٗد جُٔخحؽشز ك٢ هحٕٗٞ 

ACVM ٝ سػح٣س جُك٤ٞجٗحش ٝجلأٖٓ جُر٤ُٞٞؾ٢ ٣ٝؼٖٔ ذوحء أ١ جُٔخحؽش جُط٢ ضطؼشع ُٜح جُطؿحسز ٝجُظكس جُؼحٓس

ًٔح إٔ جُوٞج٤ٖٗ رجش جُظِس )هحٕٗٞ جُٔٞجد جُخط٤شز ٝجٌُحت٘حش جُؿذ٣ذز( ٣ؼُحُؽ  ٓخِلحش ك٢ جلأؿز٣س ػ٘ذ ٓغط٣ٞحش آٓ٘س.

 جُٔخحؽش جُط٢ ضطؼشع ُٜح جُر٤ثس.

  

ُٔخظظس ُلاعطؼٔحٍ ٓغ جُك٤ٞجٗحش  جُٔ٘طؿس ُِـزجء كاٗٚ ٣طْ أخز ٓشٌِس جُٔخِلحش ذؼ٤ٖ ٝذحُ٘غرس ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س جُ

ٝػحدز ٓح ٣ٌٕٞ ضؼ٤٤ٖ جُكذٝد جُوظٟٞ ُِٔخِلحش ك٢ ٤ٗٞص٣ِ٘ذج  (.MRLsجلاػطرحس ٣ٝطْ ضؼ٤٤ٖ جُكذٝد جُوظٟٞ ُِٔخِلحش )

٣ن ( ػٖ ؽش1981ًٔح ٣طْ ضؼ٤٤ٖ جُكذٝد جُوظٟٞ ُِٔخِلحش ذٔٞؾد هحٕٗٞ جُـزجء ) ئؾشجءًج ٓ٘لظلاً هرَ ٓ٘ف جُطغؿ٤َ.

 جُٔؼ٤حس ج٤ُ٘ٞص٣ِ٘ذ١ )جُكذٝد جُوظٟٞ ُٔخِلحش جُٔشًرحش جُضسجػ٤س(.

 

  جُٔشجؾغ:

 ٖجُوٞج٤ٗ  

 http://www.nzfsa.govt.nz/acvm/legislation/index.htm  

 :ٚٓؼِٞٓحش جُطٞؾ٤  

  requirements/index.htm-http://www.nzfsa.govt.nz/acvm/publications/information  

 

 

http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/Legislation/ActCompilation1.nsf/0/593357AE6E2C5699CA257308003366D3?OpenDocument
http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/Legislation/ActCompilation1.nsf/0/593357AE6E2C5699CA257308003366D3?OpenDocument
http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/Legislation/ActCompilation1.nsf/current/bytitle/A06DDA96E680781ECA2573120082EBE6?OpenDocument&mostrecent=1
http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/Legislation/ActCompilation1.nsf/current/bytitle/A06DDA96E680781ECA2573120082EBE6?OpenDocument&mostrecent=1
http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/legislation/legislativeinstrumentcompilation1.nsf/current/bytitle/D46CF53F85578946CA25768D0012F0A3?OpenDocument&mostrecent=1
http://www.comlaw.gov.au/ComLaw/legislation/legislativeinstrumentcompilation1.nsf/current/bytitle/D46CF53F85578946CA25768D0012F0A3?OpenDocument&mostrecent=1
http://laws.justice.gc.ca/en/F-27/index.html
http://laws.justice.gc.ca/en/F-27/index.html
http://laws.justice.gc.ca/en/H-3.3/
http://laws.justice.gc.ca/en/H-3.3/
http://www.nzfsa.govt.nz/acvm/legislation/index.htm
http://www.nzfsa.govt.nz/acvm/publications/information-requirements/index.htm
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 جُِٔكن جُػحُع

 

  يثبل عهً رصىس يحزىَبد طهت اعزًبد انزسىَق يع يهف عٍ انجىدح وانسلايخ وانفعبنُخ

 

ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُٔخظظس ُلاعطخذجّ ج٥د٢ٓ، ضْ ضٞق٤ذ ٓكطٟٞ ٝط٤ـس ِٓلحش جػطٔحد جُطغ٣ٞن ك٢ ضغؿ٤َ  ذحُ٘غرس

(، ق٤ع أطرف جُٔؼ٤حس جُٔٞجكن ػ٤ِٚ ٣ؼُشف ذحعْ "جُِٔق جُل٢٘ ICHجُٔغطكؼشجش جُذٝجت٤س ُلاعطخذجٓحش جُرشش٣س )

  (.CTDجُٔشطشى" )

 

ضوُذّ  .VICHجُر٤طش١ كلا ضٞؾذ أ١ خطؾ ُطط٣ٞش ِٓق ك٢٘ ٓشطشى ك٢ ٤ٛثس ٝٗط٤ؿس ُِٔٞجسد ٝجلاقط٤حؾحش جُٔخطِلس ُِوطحع 

 .VICHجُوحتٔس جُطح٤ُس ٓػحلاً ػ٠ِ ضظٞس ٓكط٣ٞحش جُطِد ذ٘حء ػ٠ِ جُششٝؽ جُكح٤ُس ك٢ ٓ٘حؽن ٤ٛثس 

 

 

 أ. انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ انذوائُخ

 

 جُطلحط٤َ جلإدجس٣س:

 

 ٗٔٞرؼ جُطِد 

 

 جعْ جُٔ٘طؽ 

 ُٔٞجد جُلؼحُسجعْ جُٔحدز أٝ ج 

 جلأٗٞجع جُٔغطٜذكس 

 جُوٞز ٝجُشٌَ جُذٝجت٢ ٝجُٔغحس ٝؽش٣وس ئػطحء جُذٝجء 

 

 ٝطق قؿْ ٝٗٞع جُؼرٞز  

 

 جعْ ٝػ٘ٞجٕ ٓوذّ جُطِد/جُشجػ٢ 

  ٕأعٔحء ٝػ٘ح٣ٖٝ جُٔظ٘ؼ٤ٖ ٝجُٔٞجهغ جُط٢ ضشِٜٔح جُٔشجقَ جُٔخطِلس ُِطظ٤٘غ ٝجلاخطرحس ٝجُطٞص٣غ، ٝجعْ ٝػ٘ٞج

ح ًٔ  جُٔغطٞسد ٓط٠ ًحٕ ٓلات

 

 جُ٘ض جُٔوطشـ ُِٔظن جُطظ٤٘ق ذحُ٘غرس ُِؼرٞز جُذجخ٤ِس ٝجُخحسؾ٤س  

 .ٗششز جُؼرٞز، ئرج ًحٗص ٓطِٞذس  

 أٓػِس ػ٠ِ جُؼرٞجش جُٔوطشقس 

  ِٓق ضؼش٣ق جُٔ٘طؽ

 جُطش٤ًد ج٤ٔ٤ٌُحت٢ ٝجُخظحتض جُل٤ض٣حت٤س ج٤ٔ٤ٌُحت٤س ُِٔحدز أٝ جُٔٞجد جُلؼحُس  

 طٜذكسجلإسشحدجش جُؼلاؾ٤س جُٔوطشقس ٝجلأٗٞجع جُٔغ  

 ح ًٔ   جلاقط٤حؽحش ٝجُطكز٣شجش، ذٔح ك٢ رُي كطشجش جُغكد، ئٕ ًحٕ ٓلات

 هحتٔس جػطٔحدجش جُطغ٣ٞن جُظحدسز ك٢ ذِذجٕ أخشٟ ذحُلؼَ، ٝأعٔحء ؽحُر٤ٜح 
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 ٝغحتن جُؿٞدز

 ضش٤ًد جُٔ٘طؽ 

 :جُؼ٤٘سؽش٣وس جُطظ٤٘غ ٝجخطرحسجش جُٔشجهرس أغ٘حء جُطظ٤٘غ ٝجُلؼح٤ُس ذٔح ك٢ رُي ضك٤َِ  ؽش٣وس جُطكؼ٤ش 

 :جُٔٞجطلحش ٝٗغرس جُشٞجتد ك٢ جُٔحدز جلأ٤ُٝس ٝٓٞجتٔس ؽش٣وس جُطظ٤٘غ ٝجُطشٌَ جُلشجؿ٢،  جُٔحدز أٝ جُٔٞجد جُلؼحُس

ح ًٔ  ٝجُػرحش ٓط٠ ًحٕ ٓلات

 :ح جُغٞجؿحش ًٔ  جُٔٞجطلحش ٝذ٤حٗحش جُٔٞجتٔس ٝجُغلآس، ٓط٠ ًحٕ ٓلات

 :)جُٔٞجطلحش ٝجُٔٞجتٔس ٓحدز جُطـ٤ِق )جُؼرٞز جُذجخ٤ِس 

 رحسجش جُٔشجهرس ػ٠ِ جُٔ٘طؿحش جُٞع٤طسجخط 

 جخطرحسجش جُٔشجهرس ػ٠ِ جُٔ٘طؽ جُٜ٘حت٢ 

 غرحش جُٔ٘طؽ جُٜ٘حت٢  
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 جُغلآس

 دسجعحش ػ٠ِ ٓح ٢ِ٣:

 جُذ٣٘ح٤ٌٓح جُذٝجت٤س  

 قشًس جُذٝجء 

 جُغ٤ٔس 

 ٓؼذٍ ع٤ٔس جُؿشػس جُٞجقذز 

 ٓؼذٍ ع٤ٔس جُؿشػس جُٔطٌشسز 

 ٚجُغ٤ٔس جلإٗؿحذ٤س ذٔح ك٢ رُي جُطش٣ٞ 

 جُؿ٤٘٤س جُغ٤ٔس 

 جُغشؽ٘س 

  ،جخطرحسجش أخشٟ، ٓػَ جُطأغ٤شجش ج٤ٌُٔشٝذ٤ُٞٞؾ٤س ػ٠ِ ٗر٤ص جلأٓؼحء جُرشش٣س، ٝجقطٔح٤ُس جُطغرد ك٢ جُكغحع٤س

ح. ًٔ ٣طٞهق رُي ػ٠ِ ٗٞع جُٔحدز ٝجلاعطخذجّ، ٓػحٍ ػ٠ِ رُي  ٝجُطأغ٤شجش ػ٠ِ أٗظٔس أػؼحء ٓؼ٤٘س، ٓط٠ ًحٕ ٓلات

جلآؼحء جُرشش٣س ضٌٕٞ ٓطِٞذس كوؾ ذحُ٘غرس ُِٔٞجد جُلؼحُس ٖٓ جُ٘حق٤س  إٔ جُطأغ٤شجش ج٤ٌُٔشٝذ٤ُٞٞؾ٤س ػ٠ِ ٗرطس

  ج٤ٌُٔشٝذ٤ُٞٞؾ٤س جُٔغطخذٓس ٓغ جُك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء.

 علآس جُك٤ٞجٕ جُٔغطٜذف 

 ( ٓطِٞذس ٖٓ أؾَ جُٔ٘طؿحش جُخحطس ذحُك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء كوؾدسجعحش جُٔخِلحش) 

 جلأ٣غ ٝقشًس جُٔخِلحش  

 ء )جلآطظحص ٝجُ٘شش ٝجلأ٣غ ٝجلإخشجؼ(قشًس جُذٝج 

 جعط٘ضجف جُٔخِلحش 

 جُطش٣وس جُطك٤ِ٤ِس  

 ٖعلآس جُٔغطخذ٤ٓ  

 ضو٤٤ْ جُطحغ٤ش جُر٤ث٢ 

 

 جخطرحسجش جُلؼح٤ُس

 

 :)جُطؿحسخ هرَ جُطك٤ِ٤ِس )٣ٌٖٔ إٔ ضٌٕٞ هذ ضْ ئدسجؾٜح ذحُلؼَ ك٢ ذ٤حٗحش جُغلآس أٝ جُٔخِلحش  

 ُؼلاؾ٢آ٤ُحش قشًس جُذٝجء جُطحذؼس ُِطأغ٤ش ج 

 قشًس جُذٝجء 

 )ح ًٔ  جُطٌحكإ جُر٤ُٞٞؾ٢ )ئٕ ًحٕ ٓلات

 ضكذ٣ذ جُؿشػس 

 )ضطٞس جُٔ٘حػس )ٓؼحدجش ج٤ٌُٔشٝذحش، ٓؼحدجش جُطل٤ِ٤حش 

 

 ٗطحتؽ جُطؿحسخ جُطك٤ِ٤ِس 
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 ة. انًُزجبد انطجُخ انجُطشَخ انًُبعُخ

 

  ٝغحتن جُؿٞدز

 ضش٤ًد جُٔ٘طؽ 

 :س أغ٘حء جُطظ٤٘غ ٝجُلؼح٤ُس ذٔح ك٢ رُي ضك٤َِ جُؼ٤٘سؽش٣وس جُطظ٤٘غ ٝجخطرحسجش جُٔشجهر ؽش٣وس جُطكؼ٤ش 

 جُٔٞجد جلأ٤ُٝس جُٔغؿِس ك٢ دعحض٤ش جلأد٣ٝس ٝجُٔٞجد جلأ٤ُٝس ؿ٤ش جُٔغؿِس ك٢ دعحض٤ش جلأد٣ٝس 

 :ح جُغٞجؿحش ٝجُٔٞجد جُٔغحػذز ًٔ  جُٔٞجطلحش ٝذ٤حٗحش جُٔٞجتٔس ٝجُغلآس، ٓط٠ ًحٕ ٓلات

 :)حش ٝجُٔٞجتٔسجُٔٞجطل ٓحدز جُطـ٤ِق )جُؼرٞز جُذجخ٤ِس 

 جخطرحسجش جُٔشجهرس خلاٍ ػ٤ِٔس جُطظ٤٘غ 

 جخطرحسجش جُٔشجهرس ػ٠ِ جُٔ٘طؽ جُٜ٘حت٢ 

 ٟجلاضغحم ذ٤ٖ جُطشـ٤ِس ٝجلأخش 

 جخطرحسجش جُػرحش 

 

 ذ٤حٗحش جُغلآس ٝجُٔخِلحش

 

 جُذسجعحش جُٔؼ٤ِٔس ػ٠ِ ٓح ٢ِ٣:

 علآس ئػطحء ؾشػس ٝجقذز 

 ر٤س جُر٤طش٣س جُٔ٘حػ٤س جُك٤س كوؾ(علآس ئػطحء ؾشػس صجتذز )ذحُ٘غرس ُِٔ٘طؿحش جُط  

 علآس ئػطحء ؾشػس ٝجقذز 

 ككض جلأدجء جلإٗؿحذ٢ 

 ككض جُٞظحتق جُٔ٘حػ٤س 

 جُششٝؽ جُخحطس ُِوحقحش جُك٤س 

 جٗطشحس عِغِس جُِوحـ 

 ِوف ُٔ  جلاٗطشحس ك٢ جُك٤ٞجٕ جُ

 جُؼٞدز ئ٠ُ كٞػس جُِوحقحش جُٔخللس 

 جُخظحتض جُر٤ُٞٞؾ٤س ُغِغِس جُِوحـ 

 ٝجلاٗذٓحؼ جُؿ٢ٓٞ٘٤ ُِغلاعَ ئػحدز جُطش٤ًد أ 

 ٖعلآس جُٔغطخذ٤ٓ  

 ( ٓطِٞذس ٖٓ أؾَ جُٔ٘طؿحش جُخحطس ذحُك٤ٞجٗحش جُٔ٘طؿس ُِـزجء كوؾدسجعس جُٔخِلحش) 

 جُطلحػلاش 

 

 جُذسجعحش ج٤ُٔذج٤ٗس

 

 ضو٤٤ْ جُٔخحؽش جُر٤ث٤س

 

 ؾ٤٘٤حً جُطو٤٤ْ جُٔطِٞخ ُِٔ٘طؿحش جُطر٤س جُر٤طش٣س جُط٢ ضكط١ٞ ػ٠ِ أٝ ضطٌٕٞ ٖٓ ًحت٘حش ٓؼذُس

 

 جخطرحسجش جُلؼح٤ُس

 

ذحلإػحكس ئ٠ُ جُر٤حٗحش جلإػحك٤س ٓػَ  IVMPجُششٝؽ جُؼحٓس ذٔح ك٢ رُي جخط٤حس جُٔغطؼذجش أٝ علاعَ جُِوحـ، ٝكؼح٤ُس 

 جلاخطرحسجش جُطشخ٤ظ٤س

 

 جُطؿحسخ جُٔؼ٤ِٔس )ظشٝف ٓؼ٤ِٔس ٓطكٌْ ك٤ٜح ؾ٤ذًج ٖٓ ضشح٤ُ٘ؽ(
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ؾ٤س ُؼ٤ِٔس جُطظ٤٘غ، ٣ٌٖٔ ككض ًلاً ٖٓ جُغلآس ٝجُلؼح٤ُس ك٢ ٗلظ جُذسجعس جُطؿحسخ ج٤ُٔذج٤ٗس )جعطخذجّ ضشـ٤لاش ٗٔٞر

 ئرج ُْ ضٌٖ جُطؿحسخ جُٔؼ٤ِٔس دجػٔس ُِلؼح٤ُس، هذ ٣ٌٕٞ ٖٓ جُٔورٍٞ أدجء جُطؿحسخ ج٤ُٔذج٤ٗس ٝقذٛح. ج٤ُٔذج٤ٗس(.

 


