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مدير عام وزارة الصحّة العامة
وليد عمّار. د
٢٠١٧كانون الأول  ١١
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مع بالتعاون ٢٠٠٩ عام المشروع بداية OMSAR ارشادي دليل صياغة تمت ولقد القطاع في المعنية والجھات 
.الموحدة الطبية والوصفة الباركود لتطبيق وطنية لجنة تأليف قرار آخرھا تنظيمية قرارات وعدة

بالتشريعات النظر إعادة خلال من لبنان في الصيدلاني القطاع وتطوير إصلاح خطة ضمن المشروع يأتي 
 الآمن الدواء توفير بھدف الجودة لضمان وبرامج معايير وصياغة وتسعيرھا الأدوية تسجيل عملية وتنظيم

.للمريض المناسب بالسعر الجودة والمضمون

واضحة استراتيجية رؤية ضمن برامج عدة خلال من الوزارة  موظفي من عمل فريق الخطة بتنفيذ يقوم.

BARCODE
الإطار الإستراتيجي
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PHASE II

Development
national GGM
programme

PHASE III

Implementation 
national GGM 
programme

PHASE I

National 
transparency
assessment

Assessment
Report

GGM
officially
adopted

Institutiona-
lization
of GGM 

Clearance
MOH

3-Step Approach

WHO program started at 2004, in 4 countries
Lebanon joined the process in 2007
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عناصر الشفافية والحكم الرشيد
احترام التسلسل الزمني لطلبات التسجيل ونشره على موقع الوزارة الإلكتروني-
نشر قرارات اللجنة الفنية معلّلة على موقع الوزارة الإلكتروني -
حق الإعتراض على قرارات اللجنة -

Appeal Application Form   
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 National consultation process to define 
components of national framework

 With key actors and stakeholders 
 Consensus building
 Bottom-up approach (ownership)
 Starting point is national workshop: December 

2008
◦ Review and validation of transparency 

assessment report
◦ Draft national GGM framework (adaptation 

of WHO model to national context)

Discipline
based 
approach

Values
based 
approach

National GGM
framework

PHASE IIPHASE I PHASE III

GGM framework
officially
adopted
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• Good Governance for Medicines - WHO Progress Report 2010 
(Lebanon Box on p.4)

• WHO Good Governance for Medicines Programme Country Case 
studies and Best Practices (Lebanon as one of the examples of the 
success stories on p.14,15)

• Invited to Regional and International platforms to train new countries, 
share experience and lessons learnt
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 تقييم عملية تسجيل الأدوية من قبل خبراء فرنسيين
اعادة صياغة شروط تسجيل الأدوية مع التركيز على جودة الأدوية الجنيسية
 تأليف لجان اختصاص من اساتذة جامعيين لدراسة اقسام ملف تسجيل الدواء كل في اختصاصه

واحالة التقرير على اللجنة الفنية ) التكافؤ الحيوي، جودة المواد الأولية، جودة المستحضر النهائي(
للبت بالملف

 اصدار دلائل ارشادية لمختلف مراحل تسجيل وحفظ وتوزيع الأدوية ودلائل ارشادية للمعاملات
الإدارية لجميع وحدات مصلحة الصيدلة

 تدريب المفتشين الصيادلة على أسس التصنيع الجيدGMP لتقييم المصانع في لبنان
الوصفة الطبية الموحدة
صياغة نظام داخلي للجنة الفنية

Walid Ammar, MD.; Ph.D. - 2016
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• Prior to assessment, we had no control over Clinical Trials 
• Control Clinical Trials that include human subjects and investigational 

products to ensure highest ethical standards during the conduct of these 
trials and protecting human subjects during such activities 

• Ministerial Decree 1159, dated 23 June 2014; Requirements for Clinical 
Trials Approval 

• Need Ethical approval from Institutional Review Board (IRB) of 
hospital/institution

• Till date we have 250 submitted CT  
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• Set of principles to govern  all medicines marketing phases, and to 
monitor all parties involved in production, importation, marketing, 
prescription, and dispensing of medicines 

• Guidelines for health professionals on how to manage their interactions 
with pharmaceutical industry 

• Guidelines for pharmaceutical industry about how to implement 
marketing practices to establish transparency and accountability 
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- Improving the quality of generics by upgrading 
registration rules especially by imposing bioequivalence 
studies.

- Creation of subcommittees for prior in depth study of 
different registration files components, consisting of 
academicians and researchers. Members are selected by 
the French drugs agency as an independent party.

- Issuing a decision for re registration of all generics
according to this new mechanism.

Walid Ammar, MD.; Ph.D. - 2015
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- Enhancing transparency of the work of the registration 
committee by publishing registration requests and 
minutes of meetings and by imposing the signing of 
conflict of interest declarations by all members. 

- The issuing of a substitution list based on international 
standards and scientific evidence.

- Creating a mechanism of re pricing and publication of 
price lists that are updated according to price indexes 
on a regular basis.

Walid Ammar, MD.; Ph.D. - 2015
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BARCODE
 TRACEABILITY 
◦ Drug recalls 
◦ Fighting smuggling and counterfeiting

 Database on prescribed medicines
 Medical prescribing patterns assessment
 Market studies
 NSSF direct disbursement to pharmacies

Pharmaceutical Supply Chain- Quality

Walid Ammar, MD.; Ph.D. - 2015


