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 الحكم الرشید للدواء وبرامج ضمان الجودة

 
 

تتابع وزارة الصحة العامة تطبیق مبادئ الحكم الرشید خاصة لجهة الالتزام المطلق بالقوانین واعتماد الشفافیة 
في سبیل زیادة ثقة  ،خاصة الجنیسية لجودة الدواء، كما انها أولت اهمیة خاص. ونشرهاالتامة في اتخاذ القرارات 

للجمیع ضمن المضمون الجودة بغیة ضبط الكلفة وتأمین العلاج  ،الاطباء والصیادلة والمواطنین بهذه الادویة
 .فیما یلي ملخصاً عن تطور عمل الوزارة في هذین المجالین. الامكانیات المتوفرة

 
 الادارة الرشیدة للدواء: لاً أو 
 

 Goodالى برنامج الادارة الرشیدة للدواء  ٢٠٠٧انضمت وزارة الصحة العامة اللبنانیة في ایلول عام 

Governance for Medicine  الذي اطلقته منظمة الصحة العالمیة وكانت قد بدأت بتطبیقه في اربع دول
 .فقط

والى تطبیق اجراءات اداریة تفرض الشفافیة  ،تسمح بسوء الاستغلالیهدف هذا البرنامج الى كشف الثغرات التي 
النظام  فيأهمیة الادارة الرشیدة على  بالاضافة الى زیادة وعي المعنیین ،على القطاع الصیدلاني بمجمله

 .الصحي
للأداة المعتمدة  وفقاً لشفافیة دورها الرقابي في القطاع الصیدلاني شامل تقییم بوزارة القامت بموجب هذا البرنامج 

الحوكمة الرشیدة لتعزیز وذلك بهدف تحدید نقاط القوة ونقاط الضعف للعمل على تحسینها  ،من قبل المنظمة
 .لقطاعل

 ،تنفیذهافوراً الوزارة  باشرتالتوصیات على المستوى الوطني و  ةعند الانتهاء من عملیة التقییم تمت مناقش
. https://goo.gl/weiHiw ت بما فیها من ایجابیات وسلبیات بشفافیة تامةومازالت حتى تاریخه تتابع نشر البیانا

قامت منظمة الصحة العالمیة بنشر انجازات لبنان في هذا نظراً لجدیة تعاطي الوزارة والنتائج التي حققتها، 
 .٢٠١٠البرنامج كمثال على قصة نجاح في العام 

شر جمیع الاجراءات التقنیة والقرارات الاداریة للقطاع الدوائي على الموقع الالكتروني نَ  ،زات هذا البرنامجمن انجا
بما في ذلك جدول اعمال . وانتقادها او حتى الطعن بهابحیث یمكن لجمیع المعنیین الاطلاع علیها  ،للوزارة

 .ن تأخیر او تسریع اي ملف لغایات مشبوهةومقررات اللجنة الفنیة المختصة بتسجیل الادویة بحیث لا یمك
 :سمح هذا البرنامج للوزارة بإتخاذ تدابیر واجراءات فعّالة لدعم الادارة الرشیدة منهاكما 

استتبعت بناءً على اسس متطورة ) GMP(تعدیل القرارات المتعلقة بالتصنیع الجید للأدویة في لبنان  -
 .الادویة على مصانعالدوري لكشف با
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للمتضررین من اي قرار صادر عن لجان تسجیل  Grievance Procedure م اعتراضوضع نظا -
 .وتسعیر الادویة بحیث یبت بها وفق آلیة شفافة

 .٢٠١٤اصدار اول قرار من نوعه في لبنان یعنى بتنظیم الابحاث السریریة في العام  -
بعد التأكد من یریة للجان الاخلاقیة للتجارب السر للترخیص وضع آلیة عمل وتشكیل لجنة مختصة  -

 .المطلوبةالشروط  استیفائها
جمیع اعضاء ل )Conflict of interest statement( فرض مبدأ التصریح عن تضارب المصالح -

 .القطاع العامستحضرات الصیدلانیة كخطوة فریدة من نوعها في اللجان التي تعنى بالم
الاطباء  تيعملیة تشاور وطنیة ضمت نقاباطلاق المعاییر الاخلاقیة لترویج الادویة في لبنان بعد  -

 ،والصیادلة ونقابة المستشفیات وتجمع مصنعي الادویة وشركات الادویة العالمیة ومستوردي الادویة
  .تطبیق وتدابیر رادعةللآلیات  یلحظبحیث قاموا جمیعاً بتوقیع تعهد باحترام هذا المیثاق الذي 

https://www.moph.gov.lb/userfiles/files/HealthCareSystem/Pharmaceuticals/%D9%8FEthics/DrugsEthicalSta
Final.pdf-ndards/CodeofEthics2016  

 
 ضمان جودة الدواء خاصة الدواء الجنیسي: ثانیاً 

 

بتاریخ الموقع  ١٨٥٠٨/١/٢٠١١ رقمبناءً على بروتوكول التعاون بین وزارتي الصحة في لبنان وفرنسا 
  ،١٠/٢/٢٠١٧والذي تم تجدیده بتاریخ  ١١/١١/٢٠١١

-cooperation-the-of-renewal-the-signed-https://www.moph.gov.lb/en/Pages/17/14688/hasbani
establishment-blood-french-the-with-agreement  

الاتفاق على بموجبها تم مع وكالة الدواء الفرنسیة اون تعاتفاقیة  ٢٠١١وقعت وزارة الصحة الصحة العامة عام 
 )Quality-Efficacy - Security(في لبنان  الادویة الجنیسیةوفعالیة جودة و مان أتعزیز 

تقدیرهم لمؤهلات اعضاء اللجنة الفنیة التي تضم ممثلین  ابدى الخبراء الفرنسیون ،بعد تقییم نظام تسجیل الادویة
تحفظهم على الامكانیات المتواضعة  الاّ انهم ابدوا بنفس الوقت. والصیادلة واساتذة جامعیینعن نقابتي الاطباء 

استناداً الى حجم هائل من المستندات لا  ،ادویة في جلسة واحدةعدة تسجیل بللجنة الفنیة التي تتخذ قرارات 
 ،وجوب تشكیل لجان فرعیة من المتخصصین الىخلص التقریر  .یمكن دراستها بجدیة في الوقت المتاح لها

لى اللجنة الفنیة المخولة وترفع التوصیات إ ،تدرس بعمق مكونات ملف تسجیل الدواء كل في مجال اختصاصها
 .قانوناً البت بالملف

 رقمالوزیر علي حسن خلیل من بموجب قرار  المستحضرات الصیدلانیة برنامج جودة تم انشاءبناءً علیه، 
 من خلال القیام بدراسة تمهیدیة الفنیة دعم اللجنةبغیة  الدكتورة ریتا كرم برئاسة 23/10/2012 ریختا ١٦٨٦/١

 .بناءً على اسس علمیة ومن قبل اختصاصیین جامعیین المستحضرات الصیدلانیةبلملفات المتعلقة ل
باستشاریین للجنة  یقضي بالاستعانة الذي ٩/١٠/٢٠١٣ تاریخ ١٦٣٤/١رقم اصدر معالي الوزیر القرار  كما

 ،والاختصاص في مختلف المجالات الصیدلانیةالفنیة یتم اختیارهم بین الاكادمیین والباحثین اصحاب الخبرة 
السریریة وبالاخص التكافوء الحیوي للادویة والدراسات  )Module 3( لدراسة جودة المواد الاولیة والمنتج النهائي

بالملف وفقا لصلاحیتها للبت  اللجنة الفنیةاریر الخبراء على تحال تقعلى ان ). Module 5(الجنیسیة 
 .على ضوء رأي الخبراء ٣٦٧المنصوص علیها بقانون مزاولة مهنة الصیدلة رقم 
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-AUST الاخرىجامعات لة الجامعة اللبنانیة والمراستمت  ،وفي سبیل اختیار الخبراء وفقاً لمعاییر علمیة وبتجرد

BAU-USJ-LAU-LIU-USEK –UOB-NDU  من اصحاب الاختصاصجمیع امام اللترشیح الفتح باب. 
للاختصاصات المطلوبة  وضعت المعاییر وفقاً من قبل لجنة تم اختیار الخبراء للمشاركة في اللجنتین الفرعیتین 

 .١٢٦٨٨/٤/٢٠١٤عام رقم المدیر الوتم اعلام الوزیر بموجب كتاب  ،باشراف فرنسي
وائل  طلب الوزیرعلى خطیاً  رئیس الجامعة اللبنانیة وافق ،م في الجامعة اللبنانیةعلى اثر تفرغ الدكتورة ریتا كر 

تعارض یلا هذا العمل الاستشاري كون  ،على متابعة ترؤسها لبرنامج جودة الدواء ٢/١/٢٠١٥ تاریخبابو فاعور 
 .لا بل یعزز العلاقة بین الوزارة والجامعة ،مع تفرغها في الجامعة اللبنانیة

  :عداد ونشرازات برنامج جودة الدواء ایضاً إجمن ان
https://www.moph.gov.lb/ar/Pages/3/3010/المستحضرات-الصیدلانیة#/ar/view/6636/برنامج-ضمان-الجودة-للمستحضرات-الصیدلانیة  

دلیل اجراءات تسجیل المستحضرات الصیدلانیة بما فیها جمیع المستندات المطلوبة بحیث لا یترك  -
 .للموظف اي مجال للاستنسابیة

 .النظام الداخلي للجنة الفنیة للدواء -
 .منشأت الصیدلانیةدلیل اجراءات المعاملات الاداریة في مصلحة الصیدلة بما فیها ترخیص ال -
في دویة، في دائرة التفتیش الصیدلي و دلیل اجراء المعاملات الاداریة في دائرة الاستیراد وتصدیر الا -

 .بالاضافة إلى دلیل اجراءات تسعیر الادویة في لبنان ،دائرة المخدرات
 .دلیل اصول التخزین والتوزیع الجید للمستحضرات الصیدلانیة -

 ىعطكما یُ . ن المواطن من الاستفادة من حقوقه القانونیة وتحصنه من سوء الاستغلالإن نشر هذه الوثائق تمك
صاحب العلاقة عند تقدیم اي طلب، رمزاً سریاً یمكنه متابعة سیر معاملته منعاً للتأخیر او الابتزاز من قبل اي 

 .موظف
خاصة تشكیل  ،ع الخبراء الفرنسیینإن العلاقة مع وكالة الدواء الفرنسیة وجمیع البرامج الي نفذت بالتعاون م

اللجان الفرعیة المتخصصة، ادت إلى رفع مستوى لبنان في مجال الصیدلة وضمنت تسجیل الادویة الجنیسیة 
وزارة  مكنت وهي تشكل مثالاً واضحاً لعدة مبادرات .لها الاثر الاكید على اداء النظام الصحي وكانبجودة عالیة 
 . ات صحیة تضاهي الدول الاكثر تطوراً وبكلفة متواضعةتحقیق مؤشر  من الصحة العامة

حیث ادرج لبنان  ٢٠١٠١الى تقریر منظمة الصحة العالمیة للعام  ،لا الحصر على سبیل المثالوهنا نشیر 
كقصة نجاح لخفض الانفاق عن طریق الدواء الجنیسي المضمون الجودة والعالي الفعالیة ضمن الرعایة الصحیة 

 ١٩٥من بین  ٣٢حیث احتل لبنان المرتبة  ٢في مجلة لانست ٢٠١٨الدراسة التي نشرت عام  وكذلك. الاولیة
حیث  ٣واخیراً الدراسة الحدیثة لبلومبرغ ،على الرعایة الصحیة المضمونة الجودةالمواطنین دولة في حصول 

 .فعالیة النظام الصحي لجهة ٢٣لمرتبة افي نف لبنان صُ 

 
  :The Collaborative Governance of Lebanon’s Health Sector :للمزید من المعلومات

https://www.moph.gov.lb/en/Pages/6/18521/policy-support-observatory-pso 

1 “World Health Report”, World Health Organization, 2010 
2 Measuring performance on the Healthcare Access and Quality Index for 195 countries and territories 

and selected subnational locations: a systematic analysis from the Global Burden of Disease Study 
2016- The Lancet, May 2018 

3 Bloomberg’s Healthcare Efficiency Index, September 2018. 
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