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إن صناعــة الأدويــة والمســتحضرات الصيدلانيــة تشــكل أحــد القطاعــات الصناعيــة التحويليــة 
المهمــة التــي تحتــاج اليمــن إلــى التوســع فيهــا خــال الفتــرة المقبلــة.

فمــا نعيشــه في اليمــن مــن عــدوان وحــرب وحصــار جائــر والــذي نتــج عنــه ازمــات كثيــرة ومــن 
اهمهــا ازمــة في توفيــر الأدويــة يجــب أن لا تمــر هكــذا دون أن تحــدث اي تغييــر نحــو ضمــان الامــن 

الدوائــي والــذي إحــدى ركائــزه الصناعــة الدوائيــة المحليــة القويــة.
حيــث يجــب ان تكــون الصناعــة الدوائيــة الوطنيــة دعامــة أساســية في تكويــن البعــد الاقتصــادي 
لأهميتهــا  إضافــة  المواطــن  صحــة  بتأمــن  المباشــر  لارتباطهــا  وذلــك  لليمــن  الاســتراتيجي 

الاقتصاديــة، وارتباطهــا الوثيــق بالقطــاع الصحــي.
الصناعــة المحليــة لــم تحقــق نســبا مرتفعــة مــن التغطيــة المحليــة حيــث لــم تتجــاوز تغطيتهــا 
نســبة 20% عبــر تســعة مصانــع ، فمــن المهــم التخطيــط لزيــادة كفاءتهــا وانتاجهــا وعددهــا كــي 
تكــون قــادرة أن ترفــع التحــدي وتصــل الــى نســبة تغطيــة لا تقــل عــن 50 % علــى مــدى الخمــس 
ســنوات المقبلــة، إذا تم الاتفــاق علــى اســتراتيجية وطنيــة لتطويــر الصناعــة المحليــة للادويــة، 
ينظــر فيهــا لاجــراءات تشــجيعية يقابلــه التــزام باســس التصنيــع الجيــد لضمــان جــودة المنتــج 
وبســعر مناســب ومنافــس للمســتورد وتــؤدي فيــه المصانــع المحليــة دورهــا الحقيقــي في التأمــن 

الدوائــي للبلــد.
التوجيــه والإشــراف المباشــر والتنســيق لفــرض لوائــح تخــدم كل الأطــراف مــن خلــط التجــارة 

بالمهنــة بالاســتراتيجية والمصلحــة العامــة.
الوصول إلى مرحلة الاكتفاء الذاتي من الأدوية لا يقل أهمية عن تحقيق الاكتفاء الذاتي في 
 الغذاء،بل إنه دائماً مقروناً بالغذاء، فالاكتفاء الذاتي في الغذاء والدواء هو الاستقلال الحقيقي.
إذ يجــب ان نعمــل جميعــا علــى دراســة الوضــع الدوائــي وكيفيــة التعــاون بــن كافــة الاطــراف ذات 
العلاقــة مــن أجــل ايجــاد صناعــة دوائيــة بجــودة عاليــة لنصــل إلــى تحقيــق الإكتفــاء الذاتــي مــن 

الأدويــة بمــا يمكــن تحقيقــه.
وأنــا هنــا ادعــوا القطــاع الخــاص إلــى الاســتثمار الجــدي في مجــال صناعــة الأدويــة للمضــي نحــو 
اســتكمال اســتقلال البلــد، فالبلــد الــذي لا يســتطيع انتــاج احتياجــه مــن الادويــة لا يعتبــر بلــداً 

مستقلًا.
فبتعــاون الجميــع وفي مقدمتهــم المســتوردين الوطنيــن وبرعايــة القيــادة السياســية للســعي 
والبــدء بالعمــل الجــاد نحــو التصنيــع المحلــي والتوجــه بخطــوات اســتراتيجية لزيــادة نســبة 
تغطيــة الصناعــة الدوائيــة المحليــة ونحــو هــدف الاكتفــاء الذاتــي بــأي نســبة والــذي سيســاهم في 

تحقيــق الاســتقلال الحقيقــي لليمــن.

 دور القطاع الخاص في الاستقلال الدوائي

د. محمد المداني
رئيس الهيئة 
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وزير الصحة يتفقد سير العمل بالمختبر  
الوطني للرقابة الدوائية

)مكافحة المخدرات( تتفق مع هيئة الأدوية 
لتطوير آلية العمل

 تفقـد وزيـر الصحـة العامـة والسـكان الدكتـور محمـد سـالم بـن حفيـظ سـير 
العمـل في المختبـر الوطنـي للرقابـة علـى الأدويـة التابـع للهيئـة العليـا للأدويـة.
واطلـع وزيـر الصحـة ومعـه رئيـس الهيئـة الدكتـور محمد المداني على مسـتوى 
الأداء بالمختبـر في فحـص الأدويـة وضمـان وجـود دواء آمـن وفعال ، بالإضافة 

إلـى الاحتياجـات التـي يتطلبهـا لزيـادة قدرته الإنتاجية .
وأكـد الدكتـور بـن حفيـظ أهميـة التركيـز علـى الأمـن الدوائـي وتحديث آليات 
العمـل لمنـع اسـتغلال الظـروف التـي تمـر بهـا البلاد وضبـط أي أدويـة مـزورة 

أو مضـرة بالمواطـن.

وأشـار إلـى أهميـة التحلـي بـروح المسـؤولية والعمـل بمهنيـة بعيـداً عـن أي 
إلـى ضـرورة تشـجيع الصناعـات  مؤثـرات لا تخـدم السـوق الدوائـي، لافتـاً 
القطـاع  تطويـر  في  يسـاهم  بمـا  الإمكانـات  كافـة  وتوفيـر  المحليـة  الدوائيـة 
الدوائـي في اليمـن وضمـان توفيـر احتياجـات القطـاع الصحـي مـن الأدويـة 

الـدواء. بعـد فـرض الحصـار علـى اسـتيراد  خصوصـاً 
فيهـا  العاملـة  والكـوادر  للأدويـة  العليـا  الهيئـة  جهـود  الصحـة  وزيـر  وثمـن 
لتحقيـق الجـودة الدوائيـة والسـعرية كـون الـدواء مرتبطـا بحيـاة الإنسـان .

د. سمير السنافي
■ عقـد اجتمـاع بين الإدارة العامـة لمكافحـة المخـدرات ممثلـة بمديرهـا العام العميد 
ماجـد القايفـي ، والهيئـة العليـا للأدوية ممثلة بالدكتور محمد المداني رئيس الهيئة.

 وفي الاجتمـاع تم الاتفـاق علـى تطويـر العمـل المشـترك في سـبيل تفعيـل الرقابـة 
علـى الاتجـار المشـروع للمـواد المخـدرة مـن جانـب ، ومـن جانـب آخـر ، قمـع وضبـط 
الاتجـار غيـر المشـروع للمـواد المخـدرة المسـتخدمة في الأغـراض الطبيـة والعلميـة 
والمؤثـرات العقليـة وضبـط جميـع الخارجين عـن القانـون من مهربين وجالبين المواد 

المخـدرة وكـذا ضبـط المخالفين للقيـود الـذي حددهـا القانـون في مـا يخـص الاتجـار 
بالمخـدرات .

حضـر الاجتمـاع  رئيـس مجلـس إدارة الشـركة الوطنيـة للأدويـة )يدكـو( الدكتـور 
عبـدالله الحمـزي ، ونائـب مديـر إدارة المخـدرات في الهيئـة العليـا للأدويـة الدكتـور 
العقيـد محمـد  المخـدرات بمحافظـة الجـوف  ، ومديـر مكافحـة  العـودي  ابراهيـم 
العامـة  الإدارة  في  والضبـط  العمليـات  مديـر   ، زاهـر  محمـد  والعقيـد   ، العنسـي 

المخـدرات. لمكافحـة 
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مناقشة ميثاق شرف يحفظ حقوق المرضى

البلسم/خاص
والمســتلزمات  للأدويــة  العليــا  الهيئــة  رئيــس  دعــا 
الطبيــة الدكتــور محمــد المدانــي الجهــات الرســمية 
مجــال  في  والعاملــن  المدنــي  المجتمــع  ومنظمــات 
الصحــة إلــى الحــد مــن هــذه الممارســات العشــوائية 
ــف  ــى التثقي ــز عل ــي والتركي ــج الدوائ ــط التروي وضب
والمواطنــن  الطبــي  القطــاع  لمنتســبي  الدوائــي 

للــدواء. الرشــيد  بالاســتعمال 
المدانــي في كلمــة ألقاهــا في النــدوة الأولــى لمناقشــة 
ميثــاق شــرف لحفــظ حقــوق المرضــى وأخلاقيــات 
الشــهر  خــال  عقــدت  التــي  الدوائــي  الترويــج 
الماضــي، نظمتهــا نقابــة مــاك الصيدليــات بالتعــاون 
مــع الهيئــة العليــا للأدويــة. أكــد الدكتــور المدانــي 
ــى  ــة الرقابــة عل ــادة فاعل ــى زي أن الهيئــة ســتعمل عل
الترويــج الدوائــي مــن خــال منــح تراخيــص المكاتــب 
العلميــة للشــركات أســوة بباقــي دول العالــم والعمــل 
للترويــج  وتشــريعات منظمــة  لوائــح  علــى إصــدار 
والأخلاقيــة  المهنيــة  للممارســات  وفقــا  الدوائــي 
ــج للترخيــص المســبق  وإخضــاع وســائل مــواد التروي

مــن الهيئــة العليــا للأدويــة .
ولفــت الدكتــور المدانــي إلــى أن الهيئــة ســتعمل علــى 
ضبــط الترويــج الدوائــي ومنــع الإعــان عــن أيــة 
أدويــة في وســائل الإعــام المختلفــة، إلا وفــق ضوابط 
محكمــة والعمــل علــى تشــجيع الإعــان في المجــالات 
والنشــرات الدوليــة العلميــة الموجهــة للعاملــن في 
ــزام  ــي مــع التحقــق مــن الت ــي والصيدل المجــال الطب
المكاتــب العلميــة بنشــر المعلومــات الدوائيــة الســليمة 
والمعتمــدة علــى أدلــة علميــة وموثوقــة المصــدر وعبــر 

ــة متخصصــن. صيادل
وذكــر أن انعقــاد النــدوة فرصــة لإعــداد ونشــر ميثــاق 
الأخلاقيــة  بالممارســات  للالتــزام  وطنــي  شــرف 
لترويــج الأدويــة والعمــل علــى حمايــة المجتمــع مــن 
الآثــار الضــارة للدعايــة المضللــة .. لافتــا إلــى أن 
يرتبــط  الدوائــي  الترويــج  لضبــط  معاييــر  وضــع 

للــدواء. الرشــيد  بالاســتخدام 
والبحــث  العالــي  التعليــم  وزيــر  أكــد  جانبــه   مــن 
العلمــي حســن حــازب، في كلمتــه علــى أهميــة تنظيــم 
عمليــة صــرف الأدويــة والعلاجــات مــن الصيدليــات، 
إلا عبــر التشــريعات واللوائــح وميثــاق شــرف بــن 
ــات. ــة مــاك الصيدلي ــة ونقاب ــا للأدوي ــة العلي الهيئ

وشــدد الوزيــر حــازب علــى ضــرورة الترويــج لميثــاق 
في  الدراســية  المناهــج  ضمــن  وإدماجــه  الشــرف 
ــى  ــا إل ــات .. لافت ــة بالجامع ــات الطــب والصيدل كلي
العليــا للأدويــة ونقابــة مــاك  الهيئــة  أهميــة دور 
الصيدليــات في تنظيــم التشــريعات فضــا عــن منــح 
التراخيــص مــن قبــل الجهــات ذات العلاقــة لفتــح 
الصيدليــات بنــاءً علــى الشــهادات المؤهلــة والمعتــرف 

ــا  . به
كمــا أكــد اســتعداد وزارة التعليــم العالــي، التعــاون 
منظمــة  تشــريعات  إلــى  الوصــول  في  الهيئــة  مــع 
لصــرف الأدويــة والعلاجــات .. معبــرا عــن أملــه في 
أن يتوصــل المشــاركون إلــى مخرجــات عمليــة تســهم 

في تطبيقهــا علــى الواقــع.
ــديم  ــدوة بتق ــى للن ــدأت الجلســة الأول ــك ب ــب ذل عق
خمــس أوراق عمــل، تناولــت الورقــة الأولــى التــي 

الجوانــب  الفــرح  عبدالماجــد  الدكتــور  قدمهــا 
ــي اعتمدهــا الإســام لحفــظ حقــوق  ــة الت الأخلاقي
المرضــى ، فيمــا تطرقــت الورقــة الثانيــة للدكتــور 
لممارســات  الأخلاقــي  التقييــم  الســياغي  أحمــد 

اليمــن. في  الدوائــي  الترويــج 
ــة العمــل  ــور ســمير الســنافي في ورق وشــخص الدكت
الثالثــة الوضــع الراهــن للســوق الدوائــي في اليمــن، 
ــور  فيمــا اســتعرض رئيــس نقابــة الصيدليــات الدكت
غيــاب  آثــار  الرابعــة  الورقــة  في  النزيلــي  محمــد 
مواثيــق لحمايــة المرضــى وأخلاقيــات بيــع وترويــج 

الأدويــة .
العمــل  ورقــة  الشــوكي  صــاح  الدكتــور  وقــدم 
المعالجــة  أثنــاء  المرضــى  حقــوق  حــول  الخامســة 
ــة في  ــات الطبي ــة تدريــس الأخلاقي ــداوي وأهمي والت

الطبيــة. والجامعــات  المعاهــد 
وفي الجلســة الثانيــة للنــدوة قدمــت أربــع أوراق عمل، 
ــكاف،  ــي ال ــور عل ــى المقدمــة مــن الدكت تناولــت الأول
أخلاقيــات البحــث العلمــي وأهميــة الالتــزام بحقــوق 
العلمــي،  البحــث  عمليــة  في  والمتطوعــن  المرضــى 
فيمــا اســتعرض الدكتــور فايــز ســكران البرتوكــولات 
العلاجيــة وأهميتهــا في الحــد مــن عشــوائية صــرف 

الأدويــة تحــت تأثيــر الترويــج غيــر الأخلاقــي.
وتطرقــت الورقــة الثالثــة المقدمــة مــن الدكتــور 
ــج الدوائــي  ــى مواثيــق التروي عبــدالله العقــاب إل
علــى المجتمعــات وأهميتهــا، فيمــا قــدم الدكتــور 
عــن  الرابعــة  العمــل  ورقــة  عاطــف  نبيــل 
التكنولوجيــا  نقــل  في  والمواثيــق  الأخلاقيــات 

لليمــن. الدوائيــة 
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قافلة دوائية للمرابطين في الجبهات

دورات تدريبية في اساسيات ومبادئ التصنيع الجيد

■ قدمـت الهيئـة العليـا للأدويـة والمسـتلزمات 
الطبيـة بالتعـاون مـع القطـاع الخـاص قافلـة 
مـع  تزامنـا  الجبهـات،  للمرابطين في  دوائيـة 

تدشين العـام الرابـع مـن الصمـود.
احتـوت القافلـة التـي تحمـل شـعار » الصمـود 
» علـى 15 طنـا مـن الأدويـة والمحاليـل الطبية.

للأدويـة  العليـا  الهيئـة  رئيـس  وأشـار 

والمسـتلزمات الطبيـة الدكتـور محمـد المدانـي 
إلـى أن هـذه القافلـة أقـل مـا يمكـن تقديمـه 
لمـن يقدمـون أرواحهـم في سـبيل الدفـاع عـن 

الوطـن.
وأكـد حـرص الهيئة وكوادرها على الاسـتمرار 
إلـى  والوقـوف  الوطنيـة  واجباتهـم  أداء  في 
الذيـن  الشـعبية  واللجـان  الجيـش  جانـب 

يسـطرون أروع الملاحـم البطوليـة في جبهـات 
الشـرف.

وأشـاد الدكتـور المدانـي بـدور القطـاع الخاص 
الأدويـة  وتوفيـر  الصحـي  القطـاع  دعـم  في 
بهـا  تمـر  التـي  الظـروف  ظـل  في  وخاصـة 

البلاد.

عقـدت أول دورة في أساسـيات ومبـادئ التصنيـع الجيـد GMp في مايـو ٢٠١٦ 
لعـدد ٢٤ متدربـا حيـث تلقـى المتدربـون في ٥٤ سـاعة تدريبـا نظريـا وزيـارة 

ثلاثـة مصانـع محليـة للتطبيـق العملـي.
 حيـث قـام بإعـداد وتقـديم وتدريـب الكـوادر الصيدلانيـة في الهيئـة كل مـن 

الدكتـور عـادل عبدالرحمـن حميـد والدكتـور حميـد الحذيفـي.
 كمـا أقيمـت الـدورة التدريبيـة الثانيـة لــ ٣٦ متدربـا صيدلانيـا مـن موظفـي 
المختبـر وفـرع الحديـدة, أعـد لهـا وقدمهـا كل مـن  الدكتـور علـي عبـده سـيف 
والدكتـور عـادل عبـد الرحمـن, حيـث قدمـا تطبيقـا عمليـا إلـى جانـب تطبيـق 

نظـري في أربعـة مصانـع محليـة .  

وفي مايـو ٢٠١٧ حضـر ١٠ متدربين الـدورة التدريبيـة الثالثة لمدة خمسـة أيام 
منهـا أربعـة أيام تطبيقـات في المصانع المحلية.

 وفي ابريـل ٢٠١٨ عقـدت الـدورة التدريبيـة الرابعـة لــ ٢٢ متدربـا مـن فـرع 
الهيئـة بعـدن وتعـز وكذلـك مـن الإدارة العامـة والمختبـر بصنعـاء.

والدكتـور حميـد  عبدالرحمـن حميـد  عـادل  الدكتـور  نظريـا  فيهـا   حاضـر 
الحذيفـي لمـدة يومين وبعدهـا تم التطبيـق العملـي لمـدة ثلاثـة أيـام في المصانع 
بالتنسـيق مـع الدكتـور محمـد القباطـي في المختبـر لتجهيـز وإعـداد وإخـراج 

المـادة التدريبيـة.
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"الأدوية" تمنع تسجيل أي شركات جديدة 
لها نفس الأصناف المصنعة محليا

■ أوصــت اللجنــة الفنيــة بالهيئــة العليــا للأدويــة في 
اجتمــاع لهــا الشــهر الجــاري برئاســة رئيــس الهيئــة 
الدكتــور محمــد المدانــي، بمنــع تســجيل أي شــركات 

أدويــة جديــدة لديهــا نفــس الأصنــاف محليــا.
تشــجيع  بهــدف  يأتــي  ذلــك  أن  اللجنــة  وأكــدت 
الصناعــة الدوائيــة المحليــة وكــذا التشــجيع لإقامــة 

مصانــع أدويــة جديــدة.
الشــركات  القــرار  هــذا  مــن  اللجنــة  واســتثنت 
لــدى  معتمــدة  عالميــة  شــهادة  علــى  الحاصلــة 
 ،GCC-US FDA-EMEA-MHRA-TGA الهيئــة 
بالإضافــة إلــى الشــركات اليابانيــة أو مــن لديهــا 
تغطيهــا  ولا  للحيــاة  ومنقــذة  حيويــة  أصنــاف 

الــكافي. بالقــدر  المحليــة  الصناعــة 
كمــا أكــدت اللجنــة أنــه ســيعطى الأولويــة لمعامــات 
الصناعــة الدوائيــة المحليــة في كافــة إدارات الهيئة.
التــزام المصانــع  وشــدد المجتمعــون علــى أهميــة 
المحليــة بأخــذ ملاحظــات فــرق التفتيــش وتطبيــق 
 ،cGMP المحدثــة  الجيــدة  التصنيــع  شــروط 
الفعالــة  الخــام  للمــواد  مصــادر  ثلاثــة  وتثبيــت 
.API والالتــزام بعمــل تقييــم للمزوديــن بهــا، وعــدم 
إنــزال أي أصنــاف دوائيــة قبــل اســتكمال تســجيلها 
ــاف المقدمــة  ــة واســتكمال وثائــق الأصن ــدى الهيئ ل
للتســجيل لضمــان الجــودة، بالإضافــة إلــى الالتــزام 

بالأســعار المقــرة مــن الهيئــة العليــا للأدويــة.
وفي الاجتمــاع أكــد رئيــس الهيئــة العليــا للأدويــة 
أن هــذه الإجــراءات تأتــي في إطــار دعــم وتشــجيع 
الصناعــات الدوائيــة المحليــة وزيــادة عددهــا نحــو 

تحقيــق الأمــن الدوائــي والاكتفــاء الذاتــي.
ــل  ــاء برئاســة وكي ــا ناقــش اجتمــاع عقــد بصنع كم
اللجنــة  عضــو  والتجــارة  الصناعــة  وزارة  أول 
الاقتصاديــة محمــد الهاشــمي، ســبل دعم وتشــجيع 
الصناعــة الدوائيــة المحليــة نحــو تحقيــق الأمــن 
الدوائــي بهــدف الانطــاق نحــو الاكتفــاء الذاتــي.

الهيئــة  رئيــس  ضــم  الــذي  الاجتمــاع  تطــرق  و 
ونائبــه  المدانــي  محمــد  الدكتــور  للأدويــة  العليــا 
خالــد شــرف الديــن واتحــاد مصنعــي الأدويــة الــى 
الصعوبــات التــي تواجــه القطــاع الدوائــي وصناعته 

جــراء اســتمرار العــدوان والحصــار.
بــن  الجهــود  تكاتــف  ضــرورة  الاجتمــاع  وأكــد 
الجانــب الحكومــي والقطــاع الخــاص والعمــل بــروح 
الفريــق الواحــد لمواجهــة التحديــات لتامــن الــدواء 
ومواكبــة التطــور العالمــي في الصناعــات الدوائيــة.

كمــا تم التأكيــد علــى أهميــة تشــجيع الصناعــة 
الذاتــي  الاكتفــاء  إلــى  الوصــول  بغــرض  المحليــة 
ــي خــال  ــاة الشــعب اليمن ــف معان مــن أجــل تخفي

المرحلــة الراهنــة .

وأوضــح رئيــس الهيئــة العليــا للأدويــة أن رؤيــة دعم 
الاكتفــاء الذاتــي وتشــجيع الصناعــة المحليــة تهــدف 
إلــى تحقيــق الاكتفــاء الذاتــي والأمــن الدوائــي لــكل 
فاتــورة الــدواء المســتورد للشــعب اليمنــي وتحقيــق 

أعلــى نســبة توطــن للصناعــة. 
وأشــار إلــى أن صناعــة الأدويــة والمســتحضرات 
الصيدلانيــة تشــكل أحــد القطاعــات الصناعيــة 
التحويليــة المهمــة التــي تحتــاج اليمــن إلــى التوســع 

ــة. ــرة المقبل ــا خــال الفت فيه
تكــون  أن  أهميــة  إلــى  المدانــي  الدكتــور  ولفــت 
الصناعــة الدوائيــة الوطنيــة دعامــة أساســية في 
لليمــن  الإســتراتيجي  الاقتصــادي  البعــد  تكويــن 
لارتباطهــا المباشــر بتأمــن صحــة المواطــن إضافــة 
لأهميتهــا الاقتصاديــة، وارتباطهــا الوثيــق بالقطــاع 

الصحــي.
وبــن أن الصناعــة المحليــة لــم تحقــق نســبا مرتفعــة 
مــن التغطيــة المحليــة حيــث لــم تتجــاوز تغطيتهــا 
ــا قــادرة  ــع كله ــر تســعة مصان ــة عب نســبة 10 بالمائ
علــى أن ترفــع التحــدي وتصــل إلــى نســبة تغطيــة 
لا تقــل عــن 50 بالمائــة علــى مــدى الخمــس ســنوات 
المقبلــة، إذا تم الاتفــاق علــى اســتراتيجية وطنيــة 

لصناعــة الأدويــة.
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ودور المنتجين المحليين والمستوردين

تواصـل الهيئـة العليـا للأدويـة والمسـتلزمات ممثلـة بقيادتهـا ومنـذ 
مطلـع  الرقابـة  إدارة  أقسـام  كأحـد  الدوائـي  المخـزون  قسـم  إنشـاء 
ظـل  في  الدوائـي  التوافـر  لتعزيـز  الحثيثـة  الجهـود   2016 العـام 

والحصـار. العـدوان 
وذلـك عبـر سلسـلة مـن الإجـراءات الضامنـة لتوفيـر أكبـر قـدر مـن 
الهيئـة  تتوجـه  حيـث  الأساسـية،  للأصنـاف  السـنوي  الاحتيـاج 

الدوائـي المحلـي مـن خلال : للتركيـز علـى تعزيـز دور الإنتـاج 
-  تشـجيع المنتجين المحليين كونهم حجـر الزاوية في مبـدأ الاكتفاء 
الأصنـاف  عـدد  وتوسـيع  الإنتـاج  مضاعفـة  عبـر  وذلـك  الذاتـي 
المخـزون  في  التوافـر  ويعـزز  يغطـي  بمـا  محليـا  المصنعـة  الأساسـية 
الدوائـي المحلـي في إطـار تطويـر الصناعـة المحليـة و تحقيـق الأمـن 

الدوائـي.
 - الاسـتفادة مـن الإنتـاج المحلـي في التخفيـف مـن اسـتيراد الأدويـة 
الصعبـة  العملـة  اسـتنزاف  مـن  للحـد  محليـا  التصنيـع  الممكنـة 

المرضـى. علـى  الكلفـة  وتخفيـف 
المـواد  الكفيلـة بتوفيـر  الهيئـة في تنفيـذ  الإجـراءات  كمـا تسـتمر 

: المسـتوردة مـن خلال  الدوائيـة 
-  حملات النـزول الميدانـي الدوريـة لحصـر مخزونـات المسـتوردين 
وتحليهـا ومطابقتهـا مـع الاحتيـاج السـنوي ومـع خطـط الاسـتيراد 

المرفوعـة مـن كل مسـتورد.
-  حصر الأصناف المنعدمة وإلزام مستورديها بتوفيرها.

انخفـض عـدد  المنعدمـة حيـث  - إيجـاد مصـادر بديلـة للأصنـاف   
الأصنـاف المنعدمـة مـن  420 صنفـا في أواخـر العـام 2015 إلـى 170 

صنفـا في هـذا العـام. 
 - وضـع الحلـول الممكنـة لإشـكالية الأدويـة التـي تحتـاج إلـى تبريـد 

وتسـبب إغلاق المطـارات بنقصها.
-  وضـع الضوابـط اللازمـة لمنـع اسـتنزاف الأدويـة من السـوق المحلية 

ومنـع عمليـات الاحتكار.

د.إبراهيم أبو طالب
رئيس قسم المخزون الدوائي

المخزون الدوائي
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الهيئة العليا للأدوية تفعل التيقظ الدوائي

الهيئة العليا للأدوية تنعي الرئيس الشهيد صالح الصماد

والمســتلزمات  للأدويــة  العليــا  الهيئــة  طالبــت 
الطبيــة شــركات الأدويــة ســرعة تســمية مندوبــن 
مؤهلــن ينوبــون عنهــا لمتابعــة المأمونيــة الدوائيــة 
ليكونــوا مســؤولين عــن رصــد الآثــار الجانبيــة 
باســتخدام  المتعلقــة  المشــاكل  ومتابعــة  للأدويــة 

الأدويــة.
الماضــي  الأســبوع  وزعتــه  تعميــم  في  وشــددت 
علــى  الأدويــة  ومصانــع  شــركات  جميــع  علــى 
ضــرورة إعــداد ورفــع تقاريــر المأمونيــة الدوائيــة 

ــة للدراســات  ــة الدوائي ــر المأموني ــة وتقاري المحدث
التــي تجــري علــى الــدواء بعــد تســجيله والتقييــم 
بالــدواء  المســتمر لمعلومــات المأمونيــة الخاصــة 
ــة  ــة تطلبهــا الهيئ وأي معلومــات إضافيــة ضروري
لتقييــم الفوائــد والمخاطــر الناتجــة عــن اســتخدام 
الــدواء بمــا فيهــا المعلومــات حــول حجــم مبيعــات 
الــدواء أو أعــداد المرضــى الذيــن يســتخدمونه.
وبحســب التعميــم يجــب علــى مســؤول التيقــظ 
الدوائــي تدريــب جميــع موظفــي الشــركة التابعــن 

لهــا علــى طــرق الإبــاغ عــن الأعــراض الجانبيــة 
وجــودة الأدويــة وكيفيــة اكتشــافها وموافــاة الهيئــة 

بالســجلات.
والســامة  التيقــظ  مســؤول  علــى  يجــب  كمــا 
بــإدارة  دائــم  اتصــال  علــى  يكــون  أن  الدوائيــة 
التيقــظ والســامة الدوائيــة وتزويــد الهيئــة عبــر 

كافــة وســائل الاتصــال بــكل جديــد.

نعــت قيــادة وكــوادر وموظفــو الهيئــة العليــا للأدويــة والمســتلزمات الطبيــة 
الرئيــس صالــح الصمــاد رئيــس المجلــس السياســي الأعلــى الــذي استشــهد و 

ــدة . ــي بمحافظــة الحدي ــه الوطن ــؤدي واجب هــو ي
وأشــار بيــان صــادر عــن الوقفــة التــي نظمتهــا الهيئــة بحضــور رئيــس الهيئــة 
الدكتــور محمــد المدانــي إلــى مســيرة الرئيــس الشــهيد صالــح الصمــاد الحافلــة 
بالعطــاء والصمــود والإخــاص لوطنــه في ظــروف اســتثنائية وصعبــة يمــر بهــا 

الوطــن الــذي كان بحــق رجــل المرحلــة.
وأكــدت الهيئــة الســير علــى درب الرئيــس الشــهيد الــذي مثلــت تضحيتــه 
دافعــاً وحافــزاً وخيــر زاد لكافــة الموظفــن لتأديــة واجبهــم الإنســاني والوطنــي 
والمضــي قدمــا نحــو الحريــة والعــزة والســير باتجــاه تحقيــق مشــروع الشــهيد 

الصمــاد »يــد تبنــي ويــد تحمــي«.

النازحــن  الشــهيد ومخيمــات  الرئيــس  البيــان جريمــة اســتهداف  وأعتبــر 
وحفــات الأعــراس تأتــي ضمــن سلســلة الجرائــم التــي يرتكبهــا تحالــف 

العــدوان بقيــادة الســعودية بحــق اليمــن أرضــا وإنســانا.
ولفــت البيــان إلــى أن هــذه الجرائــم مــا كان لهــا أن تتــم لــولا الصمــت الدولــي 
المريــب الــذي شــجع تحالــف العــدوان علــى الاســتمرار في اســتهداف الأبريــاء 
ــات  ــد الجبه ــام و رف ــر الع ــى النفي ــي إل ــا الشــعب اليمن ــن ..داعي ــن المواطن م

بالمــال والرجــال لمواجهــة العــدوان .
كمــا طالــب البيــان الأمم المتحــدة وهيئاتهــا ومنظمــات المجتمــع الدولــي 
إلــى تحمــل مســؤلياتهم تجــاه مــا يتعــرض لــه الشــعب اليمنــي مــن 
مجــازر بشــعة ينــدى لهــا جبــن الإنســانية ،والضغــط بإيقــاف العــدوان 

ورفــع الحصــار .
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ما هي أفضل طريقة 
لتناول الدواء؟ 

يلجأ الكثير من الأشخاص إلى تناول الأدوية جزافاً، دون وصفة طبية، ودون قراءة التعليمات التي 
تحتويها علبة الدواء، الأمر الذي يعود عليهم بالضرر، ويؤثر سلباً في صحتهم، وهناك قواعد صحية من 

قبل الأطباء لتناول الدواء على المريض اعتمادها. فما هي؟

عنـد تنـاول الأدويـة لا مجـال للاسـتماع إلـى نصائـح المحيطين أو المقربين، 
كما أن الاعتماد على الخبرات البسـيطة والموروثات البالية في هذا الشـأن 
يعـد مـن الأضـرار أيضـاً، إذ لا بـد من قيام الشـخص باستشـارة الطبيب في 
كيفيـة تنـاول الأدويـة، ويبـادر بالبحـث عـن أحـدث الدراسـات والأبحـاث في 
هـذا الأمـر؛ والموضـوع لا يتجـاوز خمـس دقائـق مـن البحـث والمعرفـة، التـي 
تعطـي تصـوراً جيـداً لـدى الشـخص وتزوده بمعلومات علميـة صحيحة، من 

أجـل الوقايـة وتجنـب الوقـوع في أخطـاء تقـود إلـى مشـاكل صحية.
 

 مخاطر تناول الأدوية مع المشروبات

مضار تناول الأدوية مع الليمون
• مـن العـادات غيـر الصحيـة لتنـاول الـدواء، عمومـاً، تنـاول عصيـر الليمون 

بعـد الـدواء والأقراص مباشـرة. 
• عصيـر الليمـون يتفاعـل مـع مـواد هـذه الأدويـة أو الحبـوب ويـؤدي إلـى 
إيجابيـة،  أكثـر  بشـكل  الأدويـة  هـذه  فاعليـة  زيـادة  هـي  الأولـى  حالتين: 
والثانيـة إضعـاف فاعليـة هـذه الأدوية وفقدان تأثيرها في العلاج والشـفاء. 
• ينصـح الأطبـاء بعـدم تنـاول عصيـر الليمـون مـع الأدوية عمومـاً، أو بعدها 

مباشـرة، لتجنـب الوقـوع في إبطال مفعـول الأدوية. 
 

مضار تناول الأدوية مع الشاي
• من العادات الخاطئة لتناول الأقراص الدوائية هو تناول الشاي معها 

• يستسـهل بعـض الأشـخاص بلـع القـرص مـع رشـفة شـاي، وهـذه العـادة 
غيـر صحيحـة

• الشـاي يحتـوي علـى مـواد تمنـع امتصـاص المركبـات الناتجـة عـن ذوبـان 
الأسـبرين وبعـض الأدويـة مـن الأمعـاء، وبالتالـي عدم الاسـتفادة من فاعلية 

هـذه الأدويـة إلا بقـدر ضئيـل للغايـة
 مضار تناول الأدوية مع الحليب

• يعمل تناول الحليب ومشتقاته بعد بعض الأدوية على فقدان فاعليتها.
تأثيرهـا في  مـن  الكثيـر  ويفقدهـا  الفاعلـة  المـادة  مـع  يتحـد  الكالسـيوم   •

العلاج.
 

مضار تناول الأدوية مع الكحول 
وذلـك  الدوائيـة؛  الأقـراص  مـع  الكحوليـات  الأشـخاص  بعـض  يتنـاول   •
للمسـاعدة في انـزلاق هـذه الحبـوب بسـرعة، وهـذه العـادة سـيئة ومضـرة 

العامـة والصحـة  بالـدواء 
الأدويـة  تفقـد  وسـوف  الحـال،  بطبيعـة  للصحـة  مضـرة  الكحوليـات   •
فاعليتهـا وتتفاعـل معهـا بشـكل كبيـر مؤديـة إلـى نتائـج أكثـر ضـرراً وسـلبية 

والشـخص.  الـدواء  علـى 

مضار تناول الأدوية على معدة خالية 
تنـاول  الأشـخاص  بعـض  ينتهجهـا  التـي  كذلـك  المؤذيـة  السـلوكيات  مـن   •

فارغـة أو  معـدة خاويـة  علـى  والأدويـة  الأقـراص 
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الإصابـة  وتسـبب  كبيـر،  بشـكل  الهضمـي  الجهـاز  تضـر  العـادة  هـذه   •
والالتهابـات بالتقرحـات 

• يمكـن اللجـوء إلـى هـذه الطريقـة في حالـة طلـب الطبيـب ذلـك فقـط. 
مـرض  أقـراص  ومنهـا  الطعـام  قبـل  تناولهـا  يمكـن  الأويـة  بعـض  فهنـاك 

فقـط الطبيـب  يحددهـا  أخـرى  أنـواع  أيـة  أو  السـكري، 
مضار كسر أقراص الدواء إلى نصفين

• يجتهـد بعـض الأشـخاص أيضـاً في تنـاول الأقـراص الدوائيـة عـن طريـق 
كسـرها إلـى نصفين مـن أجـل تسـهيل عمليـة البلـع

• يحـذر الأطبـاء مـن هـذه العـادة، ومـن الاجتهـاد في ذلـك حتـى ولـو كانـت 
هنـاك صعوبـة أثنـاء عمليـة البلـع

• يجـب مراجعـة الطبيـب المختـص قبـل الإقـدام علـى هـذا السـلوك، للتأكـد 
مـن مـدى تأثـر فاعليـة الـدواء بهـذه العملية

• في حالة الأطفال الصغار يمكن للأم أن تستشير الطبيب بكسر الحبوب، 
أو الطبيب نفسـه سـوف يطلب ذلك من الأم، حتى يسـتطيع الطفل تناولها 

ولا يرفضهـا ويخرجهـا مـن فمـه مرات عدة نتيجة صعوبة بلعها
الأطفـال،  الأفضـل في حالـة  فهـو  بديـل سـائل  دواء  أي  كان هنـاك  إذا   •

عمومـاً
• علـى الأم أن تؤخـر تقـديم كافـة العصائـر لطفلهـا بعـد تنـاول الـدواء قـدر 

الإمـكان، لتلافي التفاعلات الضـارة مـع الأدويـة والعلاجـات

الماء أفضل مشروب لبلع الدواء
والحبـوب  الأقـراص  بعـض  تعاطـي  إلـى  الأشـخاص  مـن  العديـد  يلجـأ   •
الدوائيـة مـن غيـر مـاء، وهـذه الطريقـة ضـارة للغايـة وتـؤدي إلـى إصابـة 

الجسـيمة الصحيـة  والمشـاكل  المخاطـر  مـن  بكثيـر  صاحبهـا 
الهضمـي،  إلـى تضـرر الجهـاز  يـؤدي  قـد  مـاء  مـن غيـر  الأدويـة  تنـاول   •

خـاص.  بشـكل  والمعـدة  عمومـاً، 
• تنـاول المـاء مـع هـذه الأدويـة يقـي الشـخص الكثيـر مـن الأعـراض المؤلمـة، 
للغـذاء  الشـخص  تنـاول هـذا  يؤخـر  الصـدر  بألـم حـاد في  مثـل الإصابـة 

والشـراب لمـدة طويلـة حتـى تختفـي هـذه الحالـة. 
• غالبـاً مـا يظهـر بعـض الآثـار الجانبية السـريعة لهذه الأدوية، والإحسـاس 
بالحموضـة الشـديدة وتصـاب المعـدة بالالتهابـات الحـادة والمؤلمـة كبدايـة 

لظهـور أعـراض القرحـة. 
نـوع مـن التسـمم يسـبب الإصابـة  العـادة حـدوث  • مـن مضاعفـات هـذه 
بالإسـهال الحـاد أو الإمسـاك الشـديد، وتهيـج القولـون والشـعور بحالـة من 

التقيـؤ والغثيـان معـاً
• كما قد تؤدي إلى ضعف تأثير المادة الفعالة الموجودة بهذه الأقراص

الـدواء  • كشـفت دراسـة حديثـة أن بعـض الأشـخاص يمضغـون أقـراص 
قبـل بلعهـا دون تنـاول المـاء، مـا يـؤدي إلـى إصابتهـم باضطرابـات شـديدة 
في الجهـاز الهضمـي، يصـل في بعـض الحـالات إلـى حـدوث حـالات الوفـاة
• تنـاول الـدواء دون مـاء يحـدث تدميـراً سـريعاً في بعـض أنسـجة المـريء 

والمعـدة
• بعـض الأدويـة يسـبب تـآكل جـزء واسـع مـن المـريء والإصابـة بالقرحـة 
الحالـة  تدهـور  في  سـريع  تأثيـر  لـه  القرحـة  مـن  النـوع  وهـذا  العميقـة، 

الوفـاة. إلـى  والوصـول  للشـخص  الصحيـة 

ترطيب الفم لتسهيل بلع الدواء 
• يمكـن إتبـاع بعـض طـرق تسـهيل عملية بلع الأقـراص الدوائية، منها تهيئة 

الفم وترطيبه بشـرب الماء قبل وضع القرص أو اسـتخدام اللعاب في ذلك
• لتجـاوز عمليـة صعوبـة بلـع هـذه الأدوية يمكن وضـع القليل من الطعام في 
الفـم وبلعـه قبـل وضـع القـرص مباشـرة، مـا يعطـي حالـة تحفيـز للشـخص 

علـى بلـع القرص بسـهولة
• يمكن بعد البلع تناول الماء؛ ليدفع القرص إلى المعدة. 

• ينصـح الأطبـاء بملامسـة ذقـن المريـض لصدره أثناء البلـع، فهذه الطريقة 
تسـهل كثيـراً مـن عمليـة انزلاق حبوب الـدواء في طريقها للمعدة. 

• إذا كان قـرص الـدواء بيضـاوي الشـكل يتـم وضعـه بطريقـة طوليـة وسـط 
اللسان

• ينصح بالتنفس بشكل عميق بعد البلع للوقاية من مشكلة ارتجاع المريء
• يجـب تنـاول الميـاه بشـكل معقـول ليـس فيـه إفـراط ولا شـح؛ لأن المـاء 
الأقـراص،  تسـببها  التـي  السـلبية الجانبيـة  التأثيـرات  مـن  كثيـراً  يخفـف 
الحبـوب،  هـذه  بسـبب  اختناقـات  حـدوث  مـن  الشـخص  يحمـي  وكذلـك 

الطريـق عراقيـل في  دون  المعـدة  إلـى  وصولهـا  ويسـهل 
• ينصـح الأطبـاء بتنـاول كميـة معقولـة مـن المـاء قبـل تعاطـي هـذه الأدويـة 
وأثنـاء تناولهـا وبعدهـا، لتفـادي الوقـوع في التأثيـرات السـلبية الجسـيمة، 

والحفـاظ علـى صحـة المعـدة وحمايتهـا مـن الإصابـة بالقرحـة.

ما هي أفضل طريقة لتناول الدواء؟ 
• أجريـت تجـارب عديـدة لمعرفـة أفضـل الطـرق لتنـاول الأقـراص الدوائيـة 
المتنوعـة، ومـن ضمـن النتائـج التـي تم التوصـل إليهـا في هـذا الصـدد أن 
نوعيـة الكبسـولات الدوائيـة لهـا ارتبـاط كبيـر في تحديد طريقـة تناول هذه 

الأقراص.
• في تجربـة بحثيـة حديثـة تمـت علـى 270 متطوعـاً لمعرفـة أفضـل طـرق 
تنـاول الحبـوب الدوائيـة؛ حيـث تم توزيـع 35 نوعية مختلفة من الكبسـولات 

والأقـراص والحبـوب الدوائيـة
• في المرحلـة الأولـى مـن التجربـة تم العمـل علـى الأقـراص الدوائيـة ذات 
الكثافـة الأكبـر مـن كثافـة المـاء، وتوصلـت النتائـج إلـى أن أفضـل طريقـة 
لتنـاول هـذه النوعيـة مـن الأقـراص، هـي وضـع حبـوب الـدواء في وسـط 
اللسـان تقريبـاً وتنـاول المـاء معـه بشـكل مباشـر؛ حيث وصلت نسـبة تسـهيل 

عمليـة البلـع بهـذه الطريقـة إلـى نحـو 71 في المئـة
الكثافـة الأقـل  التجربـة تمـت علـى الأقـراص ذات  الثانيـة مـن  • المرحلـة 
مـن المـاء، وكانـت النتيجـة أن هـذه النوعيـة مـن الأدويـة تحتـاج القليـل مـن 
المـاء، والطريقـة الأفضـل التـي بلغـت نسـبة فاعليتهـا نحـو 92 في المئـة هـي 
الميـل بالدمـاغ إلـى الأمـام والأسـفل أثنـاء التناول ليطفو القـرص ويصبح في 

ناحيـة البلـع
• يفضـل الميـل إلـى الـوراء في حالـة الأقـراص ذات الكثافـة الأكبـر مـن المـاء، 
كل  للأمـام في  الميـل  وهـي  الأولـى  الطريقـة  يفضـل  الأطبـاء  بعـض  ولكـن 

الأحـوال

د/موسى ضاعن
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دأبـت دول العالـم علـى تعزيـز اقتصادهـا الوطنـي عـن طريـق دعـم 
ورعايـة مختلـف أنـواع الصناعـات والتـي تمثـل ثقلاً وعمـوداً وسـنداً 

للاقتصـاد الوطنـي . 
ولا شـك أن صناعـة الأدويـة لهـا أهميتهـا الخاصـة إذا مـا عرفنـا 
واطلعنـا علـى اقتصاديـات الـدول الكبـرى نجـد أن صناعـة الأدويـة 
لهـا مـن الأهميـة الاقتصاديـة ما يجعلها بعـد الصناعة النفطية، وقد 
تفـوق مـن حيـث القيمـة إجمالـي بعـض الصناعـات الأخـرى وتشـكل 

جـزءا مـن النـاتج القومـي. 
- لقـد بلـغ مجمـل الإنتـاج العالمـي مـن الأدويـة سـنة 2012م حوالـي 
)1.057( تريليـون دولار، بينمـا وصـل في العـام 2017 م إلـى )1.5( 

تريليـون دولار. 
- لقـد اهتمـت دول العالـم بتنميـة وتطويـر ودعـم صناعـة الأدويـة 
واسـتثمرت مليـارات الـدولارات في البحـوث والتطويـر ، ونذكـر أن 
Harvoni  لمعالجـة فيـروس  دواء   التـي اخترعـت     Gilead شـركة 
الكبـد نـوع سـي قـد سـوقت وباعـت بمـا قيمتـه 20 مليـار دولار مـن 

هـذا المسـتحضر خلال عـام واحـد . 

- وللصناعـة الدوائيـة اهميـة خاصـة لمجموعـة الـدول OECD والتـي 
حيـث  واليابـان،  وأمريـكا  الأوروبيـة  الـدول  منهـا  دولـة   35 تضـم 
مـن   3,4% نسـبته  مـا  مثلاً في سويسـرا  الـدواء  وتشـكل صـادرات 
النـاتج القومـي في أحـد الأعـوام، وكذلـك في إيرلنـدا وصلـت النسـبة 

إلـى %11 مـن النـاتج القومـي نظـراً لأهميـة صناعـة الـدواء. 
الـدول  في  الـدواء  مـن  الفـرد  إسـتهلاك  مـدى  علـى  وللإطلاع   -
الفـرد هـو  إلـى أن معـدل إسـتهلاك  المتقدمـة تشـير الإحصائيـات 

 .7% بمعـدل  سـنوياً  وتـزداد  سـنوياً  دولارا   532
معـدل  أن  إلـى  الإحصائيـات  تشـير  الثالـث   العالـم  دول  بينمـا في 

سـنوياً.  دولارا   94 هـو  سـنوياً  للـدواء  الفـرد  إسـتهلاك 
أما الدول العربية فالإحصائيات تشير إلى 40 دولارا سنوياً . 

- وعنـد التركيـز علـى بعـض الـدول العربيـة مثـل الأردن وجدنا بأنها 
أدويـة  بتصديـر  الاردنيـه   الادويـه  وتقـوم مصانـع   ، الأولـى عربيـاً 
بمبلـغ 700 مليـون دولار في العـام 2017م ويشـكل هـذا الرقـم أكثـر 
مـن %80 مـن النـاتج القومـي ..  بالرغـم مـن أن عـدد المصانـع هـي 
22 مصنعا  ويتوقع أن تصل صادرات الأردن من الدواء في الخمس 

أهمية الصناعة الدوائية 
في الاقتصاد الوطني
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السـنوات القادمـة إلـى مليـار، بينمـا تقوم مصر 
بتصديـر أدويـة بمـا يقـارب 200 مليون دولار 

بالرغـم مـن أن عـدد المصانـع في مصر أكثر 
مـن 150 مصنعـا دوائيـا في عـام 2017م. 

- أمـا في مـا يتعلـق بحجم السـوق الدوائي 
منتجـي  إتحـاد  تقريـر  وبحسـب  المحلـي 

الأدويـة العربـي بشـأن قيمـة إسـتهلاك الـدواء 
فقـد اعتبـرت مصـر الأولـى عربيـاً وبعدهـا تأتـي 

 ، السـعودية   ، المغـرب  ثـم  ومـن  سـورياً 
، الجزائـر ، الأردن ، تونـس ، الإمـارات 
، السـودان ، العـراق ، اليمـن ، لبنـان 

فلسطين )إحصائيات 2012م( . 
إسـتهلاك  ويعتبـر  العالم - 

العربـي للأدويـة محـدوداً ويقـارب مـا تسـتهلكه الـدول العربيـة مـن 
الـدواء مـا قيمتـه 11 مليـار دولار أي مـا يعـادل %3 من الإنتاج العالمي 

حوالـي  العربـي  الوطـن  في  المصانـع  عـدد  وتبلـغ  للـدواء، 
-  330 مصنعا دوائيا عربيا .

 ، )ليبيـا  مثـل  أدويـة  مصانـع  لديهـا  ليـس  عربيـة  دول  وهنـاك   -
 .) جيبوتـي   ، الصومـال   ، موريتانيـا 

- مـن جميـع الإحصائيـات التـي تم ذكرهـا أعلاه..  نـود التوضيـح 
بـأن صناعـة الـدواء مـن أهـم الصناعات التي تشـكل رافـداً لإقتصاد 
جميـع  ونشـجع  نحـث  للأدويـة  العليـا  الهيئـة  في  ونحـن  البلـدان، 
المسـتثمرين في بلدنا وكذلك مسـتوردي الأدوية أن يسـتثمروا رؤوس 
أموالهـم في صناعـة الـدواء وإنشـاء مصانـع وطنيـة تسـهم في رفـد 
الإقتصـاد الوطنـي وتغطـي وتكـون بديـل عـن %75 مـن حجـم الـدواء 

في اليمـن والـذي يتـم اسـتيرادها مـن خـارج البلـد. 
إسـتهلاك  نسـبة   أن  إلـى  تشـير  الهيئـة  لدينـا في  - الإحصائيـات 
الـدواء المحلـي لازالـت لا تتجـاوز %15 إلـى %20  مـن حجـم السـوق 

الدوائـي في اليمـن.
- وتحث الهيئة العليا للأدوية مصنعي الأدوية المحليين بالعمل على 
تطبيق كافه الشروط العالمية لصناعة الدواء و التميز في انتاج دواء 
ذات جـودة عاليـة و ذلـك مـن خلال بنـاء جـودة المسـتحضرات بـدءا 
باختيـار المـواد الخـام ذات الجـودة العاليـة الـى التصنيـع وفقـا لـكل 
الشروط و المواصفات التي تصب في تأكيد جودة الدواء اليمني،  ونحث  
كذلك مستوردي الأدوية وجميع المستثمرين في إنشاء صناعة دوائية 

نوعية 
بـق  تطا
الشـروط والمتطلبـات العالميـة 
حتـى يسـتطيعوا التميـز والقيـام بالتصديـر إلـى خـارج اليمـن لرفـد 
الإقتصـاد الوطنـي بالعملـة الصعبـة ، حيث والإحصائيات  لدينا إلى 
قبـل الحـرب علـى اليمـن كان لدينـا 3 مصانع دوائيـة تقوم بالتصدير 
إلـى أسـواق دوائيـة خارجيـة أحـد هـذه المصانـع قـام بتصديـر الدواء 

اليمنـي إلـى أكثـر مـن اربـع  عشـرة دولـة عربيـة وإفريقيـة. 
رقـم صغيـر مقارنـة  للـدواء وهـو  لديهـا عشـرة مصانـع   اليمـن   -
بسـوريا  62  مصنعـاً ومصـر أكثـر مـن 150 مصنعـا والأردن  22 
مصنعـا تقريبـاً   ..  لذلـك فالجـدوى الإقتصاديـة لا زالـت مرتفعـة 
ومربحـة للإسـتثمار  في مجـال تصنيـع الـدواء وخصوصـاً عنـد بنـاء 
مصانـع تغطـي احتيـاج اليمـن مـن الأصنـاف والأشـكال الصيدلانيـة 
مسـتحضرات  منهـا   نذكـر  الحاليـة  مصانعنـا  تغطيهـا  لا  التـي 

 : التاليـة  الإنتاجيـة  الخطـوط 
o مستحضرات المحاليل الوريدية . 

o مستحضرات محاليل الفشل الكلوي . 
o مستحضرات الحقن بكل أنواعها وأشكالها . 

o مستحضرات و أدوية السرطان بكافة أشكالها الصيدلانية .
o المضادات الحيوية بكل أشكالها الصيدلانية وأنواعها . 

o الهرمونات ومستحضرات البيوتكنولوجي . 
o المكملات الغذائية والأعشاب الطبيعية. 

د.عادل عبدالرحمن حميد 
مدير الصناعة الدوائية بالهيئة 

ــتهلاك الدوائـــي ــبة الاسـ ــن نسـ ــل 15-20 مـ ــي يمثـ ــج المحلـ المنتـ
صناعة الأدوية.. أمن قومي
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 . الشـفاء  , وهـو رمـز  والمريـض  الصيدلـي  بين  الوصـل  والـدواء هـو نقطـة 
ومـن هنـا زادت مسـؤولية الصيدلانـي في تعاملـه الأخلاقـي مـع المريـض حيـث 
يكـون لـه دور علمـي واجتماعـي في تقـديم الخدمـات  الصحيـة وبلسـم العلاج 

الشـافي للمواطنين
المخـدرات  بينهـا  مـن   , الأدويـة  مـن  مختلفـة  زمـر  مـع  الصيدلانـي  يتعامـل 
والمؤثـرات العقليـة . ويـزداد مـع الزمـن تسـليط الضـوء علـى سـوء تعاطي هذه 
المـواد ومـا يجـره علـى المجتمـع والأفـراد مـن أثـار سـلبية , وإن النهـج الصحيح 
في وصـف الـدواء يجعـل المجتمـع في مأمـن قـدر الإمـكان مـن هـذه الآفـة التـي 

أرقـت العالـم , وبمنـأى عـن ويلاتهـا
لقـد تم تنظيـم الأمـور القانونيـة والتنفيذيـة للمـواد المخدرة والمؤثـرات العقلية 
للاسـتعمال  الصحيـح  الموضـع  لتحديـد  دوليـة  اتفاقيـات  ثلاث  خلال  مـن 
الطبـي لهـذه المـواد التـي لا غنـى عنهـا, وتفاديـاً لسـوء اسـتعمالها وانتشـارها .

وهذه الاتفاقيات هي :

• الاتفاقية الوحيدة للمخدرات لعام 1961.
• اتفاقية المؤثرات العقلية لعام 1971.

• اتفاقيـة مكافحـة الاتجـار غيـر المشـروع للمـواد المخـدرة والمؤثـرات العقليـة 
لعـام 1988.

لقـد قامـت الجمهوريـة اليمنيـة بالتوقيـع علـى هـذه الاتفاقيـات. وأصـدرت 
غيـر  والاسـتعمال  الاتجـار  مكافحـة  بشـأن  1993م  لسـنة   )3( رقـم  قانـون 
المشـروعين للمخـدرات و المؤثـرات العقلية.ومنـذ ذلـك الوقـت لـم يصـدر أي 

القانـون. لهـذا  تعديـل 
 كمـا تهتـم وزارة الصحـة والسـكان وكـذا الهيئـة العليا للأدويـة وباقي الجهات 
 , المخـدرة  بالمـواد  المشـروع  الاتجـار  أمـور  بتنظيـم  القانـون  حسـب  المعنيـة 
ووضعهـا في الإطـار الصحيـح لاسـتعمالها الطبـي المشـروع , وتنظيـم صـرف 
, سـواء في  التـي تسـتعملها  القطاعـات  المخـدرة في جميـع  الأدويـة  ووصـف 

أو غيرهـا. أو الصيدليـات  المستشـفيات 

المـــخــدرات 
وتشريعاتها في القانون اليمني

مهنة الصيدلة علم وأخلاق وإن قاعدة أي بناء هي الأساس القوي المتين الذي يشاد عليه . وتكون دعائم هذه المهنة وسبل 
الارتقاء بها بمتابعة أصحابها من الصيادلة في جميع القطاعات التي يعملون بها بنهل المزيد من العلوم إضافة لما اكتسبوه 

خلال سنوات دراستهم , والالتزام بالقوانين والأنظمة التي تسيّر العمل . فقد وضعت القوانين لضمان حماية الأفراد ضمن إطار 
صحيح يضم الحقوق والواجبات .

الحلقة الأولى
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وقد ألحق بهذا القانون ست جداول :
المخـدرة  المـواد  علـى جميـع  يحتـوي  الـذي  الجـدول  هـو   :)1( رقـم  الجـدول 
الخطـرة بتركيـز عـال ودرجـة نقـاوة عاليـة، ويحظـر جلبهـا أو تصديرهـا أو 
التنـازل عنهـا بأيـة صفـه أو التدخـل كوسـيط أو مسـتخدم باجـر أو بـدون 
أجـر إلا أنـه يجـوز لـوزارة الصحـة لدواعي الحاجة الماسـة إصدار إذن مسـبق 
وبكميـات  فقـط  والعلميـة  الطبيـة  للأغـراض  تصديرهـا  أو  بعضهـا  بجلـب 
محـدده تخضـع لإشـرافها المباشـر، ويحتـوي هـذا الجـدول علـى أسـم المـادة 
العلمـي  مصطلحهـا  واسـم  وعناصرهـا  التركيبيـة  وجزئياتهـا  ومشـتقاتها 

المعـروف تجاريـاً. واسـمها 
 , فنيـدات  وميتيـل   , الفنتانيـل   , البتيديـن   , المورفين   , الهيرويين   : ومنهـا 

فينيتيلين
الجـدول رقـم )2(: هـو الجـدول الذي يشـتمل على مسـتحضرات تحتوي على 
بعـض المـواد المخـدرة بمقاديـر محـددة ولا يسـري عليهـا النظـام المطبـق علـى 
المـواد المخـدرة مثـال اللبـوس المحتـوي على يود  وفورم ومورفين- واللصاقات 

المحتويـة علـى الأفيـون بمقاديـر محددة .
مـواد  علـى  المحتـوي  الجـدول  هـو   :)3( رقـم  الجـدول 

وعقاقيـر تخضـع لبعـض القيـود المفروضـة علـى المواد 
المخـدرة وهـي مـواد أو مسـتحضرات تحتـوي علـى 

تزيـد  بكميـة  أصلا  المخـدرة  المـواد  مـن  مـادة 
علـى )100( ملـي جـرام في الجرعـة الواحـدة 
الواحـد  المسـتحضر  في  تركيزهـا  ويتجـاوز 

. عـن)2.5%( 
الجدول رقم )4(: هو الجدول الذي يتضمن 
الحـد الأقصـى لكميـات المـواد المخـدرة الـذي 
لا يجوز للأطباء البشـريين أو أطباء الأسـنان 

الحائزيـن علـى دبلوم أو بكالوريوس تجاوزه في 
وصفـه طبية واحدة.

علـى  المحتـوي  الجـدول  هـو   :)5( رقـم  الجـدول 
الحصـر. سـبيل  علـى  زراعتهـا  الممنـوع  النباتـات 

أجـزاء  علـى  المحتـوي  الجـدول  هـو  رقـم)6(:  الجـدول 
معينـه مـن النباتـات الممنـوع زراعتهـا لكنهـا لا تحتـوي علـى أي 

مـواد مخـدرة وتعـد مسـتثناة مـن تطبيـق أحـكام هـذا القانـون.
كيف تصرف وصفة طبية تحوي مواد مخدرة :

طبيـة  وصفـة  إلا بموجـب  المخـدرة  المـواد  تصـرف  لا  	• 	
المخـدرة. بالمـواد  خاصـة 

المعالـج  الطبيـب  اسـم  الوصفـة  علـى  يـدّون  أن  يجـب  	• 	
. الوصفـة  تجديـد  وتاريـخ  وختمـه  وتوقيعـه 

وتاريـخ  المريـض  اسـم  الوصفـة  علـى  يـدّون  أن  يجـب  	• 	
. الحالـي  وعنوانـه  ولادتـه 

يجب أن تكون الوصفة مكتوبة بقلم الحبر . 	• 	
رقمـاُ  الأدويـة  مقـدار  الوصفـة  علـى  يـدّون  أن  يجـب  	• 	
. بـه  المسـموح  الحـد  المقاديـر  هـذه  تتجـاوز  ألا  يجـب  كمـا   , وكتابـة 

كيف تتعامل مع المؤثرات العقلية غير المخدرة :
المؤثـرات العقليـة غيـر المخـدرة هـي الأدويـة المتداولـة في الوصفـات الطبيـة 

لعلاجـات مختلفـة .
يتـم شـراء هـذه الأدويـة بموجـب دفاتـر شـراء المـواد النفسـية , ويتـم صرفهـا 
بموجـب وصفـة طبيـة رسـمية , أو وصفـات مؤسسـات صحيـة يذكـر عليهـا 

اسـم الطبيـب وتوقيعـه .
تحدد الكمية الموصوفة رقماً وكتابة . 	• 	

تحدد عدد المرات التي يكرر فيها الدواء . 	• 	
يقـوم الصيدلانـي بصـرف محتـوى الوصفـة ويسـجلها  	• 	
ويعيدهـا  ويختمهـا  ويؤرخهـا  الصيدليـة  في  الطبيـة  الوصفـات  سـجل  في 

. للمريـض 
يعـود النظـر في المخالفـات المرتكبـة إلـى وزارة الصحـة والسـكان  والمجلـس 
الطبـي والجهـات القضائيـة المعنيـة عملاً بأحـكام قانون مزاولـة المهن الطبية 

والقوانين النافـذة الأخـرى.
الأدوية التي تحتوي على كودئين , دكستروبروبوكسيفين , بنزهيكزول :

الأفضـل أن يطبـق علـى هـذه الأدويـة نفـس الإجـراءات بالنسـبة للمؤثـرات 
العقليـة غيـر المخـدرة .لـم يصدر عـن وزارة الصحة أي قرار منظم 

لهـذه الأدوية. 
الأدويـة  هـذه  لصـرف  الصحيحـة  الأسـس  أن  حيـث 
يجعـل الصيدلـي حارسـا ًأمينـاً للقوانين والأنظمـة 

بالقسـم الـذي أقسـمه يـوم تخرجـه . وبـاراً 
مـن المسـئول عـن تلبيـة احتياجـات السـوق مـن 

هـذه المـواد المخـدرة وكيفيـة تداولهـا؟

الأدويـة  وتجـارة  لصناعـة  اليمنيـة  الشـركة 
رقـم 4  المـادة  مـا نصـت عليـه  وذلـك حسـب 
علـى تقـوم علـى تلبيـة احتياجـات المؤسسـات 
ترخيـص  علـى  الحاصلـة  الخاصـة  الصحيـة 
الصيدليـات  ،  وكـذا  الصحـة  وزارة  مـن  خـاص 
المطابقـة للاشـتراطات الموضحـة بالقانون في المادة 
رقـم 7. كمـا لا يحـق للشـركة أن يبيعـوا أو يسـلموا 

إلا  الأدويـة  هـذه 
أ- مديري الصيدليات المرخص لها في الاتجار.

ب- مديري مصانع المستحضرات)التي تدخل المواد المخدرة في تركيبها(
ج- مديـري صيدليـات المستشـفيات والمصحـات والمسـتوصفات إذا كانـوا مـن 

الصيادلة.
كمـا يجـوز لهـم أن يبيعـوا أو يسـلموا أو ينزلـوا عن هـذه المواد المخدرة بموجب 

بطاقات الرخص المنصوص عليها في المادة)19( إلى الأشـخاص الآتين:-
 أ- الأطبـاء الذيـن تخصصهـم المستشـفيات والمصحـات والمسـتوصفات التـي 

ليـس بهـا صيادلـة.
ب- مديري معامل التحاليل الكيميائية والصناعية والأبحاث العلمية.

 ج- مصالـح الحكومـة ذات العلاقـة والكليـات ومعاهـد العلـوم المعتـرف بهـا 
ولا يتـم تسـليم المـواد المخـدرة المبيعـة أو التـي نـزل عنهـا إلا إذا قـدم المسـتلم 
إيصـالا مـن أصـل وثلاث صـور مطبوعـة علـى كل منهـا أسـم وعنـوان الجهـة 
بالكامـل وطبيعتهـا  المـواد المخـدرة  السـائل اسـم  بالقلـم  المسـتلمة وموضحـا 

ونسـبتها وتاريـخ التحريـر وكـذا الكميـة بالأرقـام والحـروف.

المـــخــدرات 
وتشريعاتها في القانون اليمني
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 )Validation(  التحقق من الصحة او التثبتية
هـو إجـراءات إثبـات وتوثيـق أن أي عمليـة أو إجـراء أو طريقة تؤدي في الواقع 

وبشـكل متسـق إلى النتائج المتوقعة منها . 
وهـو أيضـا  جـزء أساسـي مـن ممارسـات التصنيـع الجيـدة )GMP( , ولذلـك 
فإنـه عنصـر مـن عناصـر برنامـج ضمان الجـودة )Q.Aَ( المرتبط بمنتج دوائي 

معين أو عمليـة تصنيـع صيدلانيـة معينة. 
والتحقـق مـن الصحـة للعمليـات والأنظمـة الداخلـة في الصناعـة الصيدلانيـة 
أمر أساسـي لتحقيق المبادئ الأساسـية لضمان الجودة في الصناعة الدوائية 
تهـدف هـذه المبـادئ المذكـورة أدنـاه إلـى إنتاج الأدوية التي تناسـب الاسـتخدام 

المقصـود لهـا بالكفـاءة المرجوة منها.
- يجب تصميم الجودة والسلامة والفعالية ودمجها في المنتج الدوائي.

- لا يمكن فحص الجودة أو اختبارها في المنتج الدوائي وحسب.
- يجـب التحقـق مـن الصحـة لـكل الخطـوات الحرجـة مـن عمليـات التصنيـع 

الصيدلانـي .
والتصميـم  الصحـة  مـن  التحقـق  مـن خلال  بأنـه  مـا سـبق  تلخيـص  يمكـن 
يمكـن للشـركة الصيدلانيـة المصنعـة أن تثبـت الموثوقية بـأن المنتجات الدوائية 

المصنعـة لديهـا سـوف تلبـي باسـتمرار مواصفـات المنتـج .
:)Qualification( التأهيل

 إجـراءات إثبـات وتوثيـق أن أي مـن المبانـي والنظـم والمعـدات تم تصميمهـا و 
تركيبهـا و تشـغيلها  بشـكل صحيـح  وتـؤدي إلـى النتائـج المتوقعـة منهـا . 

العلاقة بين  التحقق من الصحة  والتأهيل :
التحقق من الصحة والتأهيل هي في الأساس مكونات من نفس المفهوم.

 يسـتخدم مصطلـح التأهيـل عـادة للمعـدات والمرافـق والنظـم، والتحقـق مـن 
الصحـة يسـتخدم للعمليـات.

 في هـذا المعنـى )السـياق(، التأهيـل هـو جـزء مـن التحقـق مـن الصحـة. فعلـى 
سـبيل المثـال نحـن نقـوم بالتأهيـل لجاهـز )Autoclave ( و نقوم بعمليه التحقق 

التحقق من الصحة 
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. )Sterilization( مـن الصحـة لعملية التعقيـم
 كثيـرا مـا يكـون التأهيـل جـزءا )المرحلـة الأوليـة( مـن التحقـق مـن الصحـة، 
ولكـن خطـوات التأهيـل الفرديـة وحدها لا تشـكل عملية التحقق من الصحة.

الوثائق المرتبطة بعملية التحقق من الصحة  ما يلي:
)SOPs( إجراءات التشغيل الموحدة -

- المواصفات
)VMP( الخطة الرئيسية للتحقق من الصحة -

- بروتوكولات وتقارير التأهيل
- بروتوكولات وتقارير التحقق من الصحة

متطلبات  تنفيذ التحقق من الصحة  :
• الوقت : عمل التحقق من الصحة عموما يخضع لجداول زمنية صارمة.

• الموازنـة: غالبـا مـا يتطلـب التحقـق مـن الصحـة عمـل فريـق مـن الموظفين 
الثمـن. المتخصصين والتكنولوجيـا مرتفعـة 

• الكادر البشـرى: يتطلب التحقق من الصحة التعاون بين خبراء من مختلف 

التخصصـات )علـى سـبيل المثـال فريـق متعـدد التخصصـات، يشـمل ضمـان 
الجـودة والهندسـة والتصنيـع وغيرهـا مـن التخصصـات، اعتمـادا علـى المنتـج 

ونـوع عمليـة التحقـق مـن الصحة(.
 :)Approaches to validation( أنواع التحقق من الصحة

هنـاك طريقتـان أساسـيتان للتحقـق مـن الصحـة - واحـدة تسـتند إلـى الأدلـة 
التـي يتـم الحصـول عليهـا مـن خلال الاختبـار )التحقـق المحتمـل والمتزامـن 
تحليـل  إلـى  تسـتند  والأخـرى   ،)-prospective and concurrent validation-
 retrospective- رجعـي  بأثـر  )التحقـق  )التاريخيـة(  المتراكمـة  البيانـات 
 prospective(المحتمـل التحقـق  ويفضـل  ذلـك ممكنـا،  كان  validation-(كلمـا 

 retrospective( رجعـي  بأثـر  الصحـة  مـن  التحقـق  يعـد  ولـم   .)validation

validation(مشـجعا، ولا ينطبـق علـى أي حـال علـى تصنيـع المنتجـات المعقمة. 

د/محمد القباطي 
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لـكل دواء مبتكـر فتـرة حماية قانونية، لا يسـمح خلالها لأي شـركة 
أخـرى أن تصنـع نفـس الـدواء. وفي هـذه الفتـرة لا تجـد بالسـوق إلا 

الـدواء المبتكر.
شـركة  لأي  القانـون  يسـمح  القانونيـة  الحمايـة  فتـرة  انتهـاء  بعـد 
لتصنيـع الـدواء أن تصنـع نفـس الدواء لكن بسـعر أرخص مـن الدواء 
المبتكر، ويسمـــى الـــدواء الجديــــد بالــدواء الممـــاثل أو )الجنيس(
Generic. تختلـف الأدويـة المماثلـة في شـكلها ولونهـا وشـكل عبوتهـا 

عـن الـدواء المبتكـر ولهـذا قـد يختلـف شـكل دوائـك أكثـر مـن مـرة.
الأدويــة  مــن  فعاليــة  أكثــر  المبتكــرة  الأدويــة  أن  البعـض  يعتقـد 
الترخيـص  يتـم  لا  الأمـر  حقيقـة  في  ولكـن  المماثلــة)الجنيسة(، 
باسـتخدام الأدويـة الجنيسـة إلا إذا ثبـت أنهـا لا تقـل عـن الأدويـة 
المبتكـرة فعاليـة ومأمونيـة. ولمـا كانـت الأدويـة المماثلـة )الجنيسـة( 

أقـل تكلفـة علـى المريـض وعلـى المستشـفيات ولهـا نفـس الفاعليـــة 
فإنـه يتـم تشـجيع صناعـة هـذا الـدواء محليـاً.

فنيـة  لجـان  تقـوم  اليمنيـة  الجمهوريـة  في  الـدواء  تسـجيل  عنـد 
متخصصة بالتأكد من الشـركة المصنعــــة، وطرق التصنيع، وبنـــــاءً 
تسـجيل  علـى  الموافقـة  تتـم  الفنيـة  والدراسـات  المعاييــــر  علــــى 
الـدواء. فـإذا لـم تجـد اسـم الوكيـل ورقـم التسجيــــل علــــى المنتـج 
فهــــذا يعنـي أنـه غيــــر مطابـق للمواصفـات ولـم تسـمح بـه الهيئـة 

العليـا للأدويـة بالتـداول في السـوق الدوائـي .

د/رشدي الحجاجي 
إدارة الرقابة

البدائل 
الأرخص 
للأدوية
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الرقابة على المحاليل والكواشف المخبرية

أبنـاء  الطبيـة هـي خدمـة  العليـا للأدويـة والمسـتلزمات  الهيئـة  إن رسـالة   ■
الشـعب اليمنـي وحرصـا منهـا علـي توفيـر محاليـل وكواشـف ومـواد مخبريـة  

آمنـة وفعالـة ووصولهـا إلـى المسـتهلك بمواصفـات ونوعيـة وجـودة عاليـة.
فقـد قامـت الهيئـة بإنشـاء قسـم خـاص برقابـة المحاليـل والكواشـف المخبريـة 

والـذي سـيكون مـن مهامـه مـا يلي:
 1-التقليـل وتجنـب الأخطـاء الناتجـة في التشـخيص بسـبب عـدم جـودة او 
انتهـاء صلاحيـة ألمحاليـل أو عـدم إتبـاع المعاييـر الدوليـة في اسـتيراد ونقـل 

وتخزيـن تلـك المـواد ممـا يـؤدي إلـى أخطـاء في تشـخيص الأمـراض.
عمليـة  وضبـط  وتنظيـم  والتزويـر  والتهريـب  العشـوائية  علـي  2-القضـاء   

وأسـعارها. وتخزينهـا  ونقلهـا  اسـتيرادها 
إلى جانب ذلك والذي يصب في أهداف الهيئة التي منها:

• حمايـة الشـعب اليمنـي مـن أي أخطـار قـد يتسـبب بهـا التشـخيص الغيـر 
صحيـح للمرضـى نتيجـة اسـتخدام محاليل ومواد كيميائية وكواشـف مخبرية 

غيـر صالحة.
ب -التأكـد مـن ألمـواد المخبريـة بأنهـا تحمـل ملصقـات صحيحـة ومخزونـة 

تحـت حـرارة صحيحـة وأن تواريـخ انتهائهـا غيـر مهمـل.
ج -التأكـد مـن أن المـواد المخبريـة محـددة المصـدر ومعرفـة بالمـادة والتركيـز 
ومتداولـة ومسـجله ومصرحـة في بلـد المنشـأ و أي معلومـات أخـرى متعلقـة 

بذلـك.
د -التأكـد مـن الالتـزام بكافـة المعاييـر والمواصفـات الدوليـة ووفقـا لأسـس 

.WHOالعالميـة الصحـة  منظمـة  ومعاييـر 
تم بحمد الله وتوفيقه 

د. إدريس ردمان سعيد ر
ئيس قسم رقابة المحاليل والكواشف المخبرية 
بالهيئة العليا للأدوية
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of the phytochemical constituents of herbal 
products in order to ensure the reliability and 
reproducibility of pharmacological and clinical 
research, to understand their bioactivities 
and possible side effects of active compounds 
and to improve product quality control. Thus, 
several chromatographic techniques, such as 
high-performance liquid chromatography, gas 
chromatography, capillary electrophoresis and 
thin layer chromatography, can be applied for 
this kind of documentation [9, 19, 20].
      Quality control consists of a regular check 
of the quality of herbal medicines, and is 
performed according to the specifications of 
the product which details the requirements for 
identity, purity and content of characterizing 
compounds. The first step in assuring the 
quality, safety and efficacy of herbal medicines 
is identification of the plant species. The 
botanical definition including; genus, species 
and authority, should be specified to ensure 
right identification of a plant. A definition 
and description of the part of the plant from 
which the medicine is made (e.g. leaf, flower, 
root) should be provided, together with a 
sign of whether fresh, dried or traditionally 
processed material is used. The test methods 
for quality control involve macroscopic and 
microscopic examinations as the initial step 
toward establishing the identity and degree 
of purity of herbal medicines, and analytical 
assessment using instrumental techniques. 
Also, the quality control procedures on herbal 
medicines comprise significantly the 
determination of foreign matters 
as well as tests for hazardous 
contaminants such as pesticide 
residues, arsenic and heavy 
metals. In addition, total ash, 
acid-insoluble ash, water-soluble 
extractive and alcohol-soluble 
extractive, moisture, impurities and microbial 
content should be defined or limited. 
The active and characteristic 
constituents should be specified 
and, if possible, content limits should 
be defined. A method for identification 

and, where possible, assay of the plant 
preparation should be added. If identification 
of an active principle is unlikely, it should be 
adequate to identify a characteristic substance 
or mixture of substances (e.g. “chromatographic 
fingerprint”) to guarantee consistent quality of 
the preparation [13, 15, 21].
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5- Ancient texts mention herbal medicines 
for age-related diseases in particular memory 
loss, osteoporosis, diabetic wounds, immune 
and liver disorders, etc. for which no modern 
medicine or just palliative therapy is presented 
[7-10].
     The regulatory processes of herbal medicines 
differ greatly depending on the ethnological, 
medical, and historical background of each 
country. Herbs are considered to be nutritional 
supplements in the United States and therefore 
are subjected to a very limited type of regulation 
while in Europe, medicinal plant products are 
produced according to quality standards typical 
for pharmaceutical products which can be 
obtained just by prescription. 
     WHO guidelines for the assessment of 
herbal remedies, adopted by the International 
Conference of Drug Regulatory Authorities 
in Ottawa in 1991, include the basic elements 
of legislation designed to help those countries 
wishing to develop a suitable legislation and 
registration procedure for herbal medicines 
used. WHO also has developed and issued a 
series of technical guidelines such as; guidelines 
for the assessment of herbal medicines; research 
guidelines for evaluating the safety and efficacy 
of herbal medicines; general guidelines for 

methodologies on research and evaluation of 
traditional medicine and guidelines for the 
regulation of herbal medicines in the South-East 
Asia region. Guidelines on good agricultural and 
collection practices for medicinal plants, WHO 
supplementary guidelines for the manufacture 
of herbal medicinal products, and quality 
control methods for medicinal plant materials 
were also issued. Furthermore, for providing 
scientific information on the safety, efficacy, and 
quality control/quality assurance of widely used 
medicinal plants the WHO has published three 
volumes of the WHO monographs on selected 
medicinal plants [7, 11-16].
      Proper standardization and quality control 
of raw material and the herbal preparations 
themselves should be permanently carried out. 
A most important step in the standardization 
and quality control of herbal medicines is the 
formulation of phytomedicine into suitable 
dosage that will, definitely, guarantee the herbal 
medicines are presented in more satisfactory 
pharmaceutically well-designed dosage forms, 
which are suitable for use and are money-
spinning. However, the source and quality 
of raw materials play an essential role in 
guaranteeing the quality and stability of herbal 
preparations. Other factors such as: the use 

of fresh plants, temperature, light exposure, 
water availability, nutrients, period and time 
of collection, method of collecting, drying, 
packing, storage and transportation of raw 
material, age and part of the plant collected can 
significantly affect the quality and consequently 
the therapeutic value of herbal medicines, 
accordingly the composition of herbs based 
drugs is somewhat variable [17, 18]. 
      There are two types of standardization: 
1- “true” standardization, where a definite 
phytochemical or group of constituents is 
known to have activity. Ginkgo with its 26% 
ginkgo flavones and 6% terpenes is a typical 
example. 2- Standardization that is based on 
manufacturers guaranteeing the presence of 
a certain percentage of marker compounds 
which are chemically defined constituents or 
groups of constituents which are of interest 
for control purposes independent of whether 
they have any therapeutic activity. This kind 
of the determination, however, does not give a 
complete picture of an herbal product, because 
multiple constituents are usually responsible 
for its therapeutic effects. These multiple 
constituents may work "synergistically" and 
could hardly be separated into active parts. 
Thus, it seems to be essential to determine most 
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As stated by WHO: “Herbal medicines are 
finished, labeled medicinal products that contain 
as active ingredients, aerial or underground 
parts of plants or other plant material or 
combination thereof, whether in the crude 
state or as plant preparations. Plant material 
includes juices, gums, fatty oils, essential oils 
and any other substances of this nature. Herbal 
medicines may contain excipients in addition 
to the active ingredients. Medicines containing 
plant material combined with chemically 
defined active substances, including chemically 
defined isolated constituents of plants, are not 
considered to be herbal medicines”[1]. 
      All over the world, herbal remedies have 
been used. One significant system is traditional 
Chinese medicine. Herbal remedies are also 
well-known in  Africa, South and Central 

America, India, Indonesia and Pacific Islands. 
Alternative therapies have been also used by 
people in Arab region, who are believed in 
spiritual healers, such as Syria, Morocco, Yemen, 
Egypt and others. In Yemen for example, a 
large number of medicinal plants have been 
traditionally used to treat microbial infections 
[2- 4].
      Lately, the use of traditional medicine has 
expanded worldwide, gaining popularity and 
the world market for phytopharmaceuticals 
is rising progressively. It is estimated that 
25% or more of all prescriptions in some 
manufacturing countries contain one or more 
components derived from plants and the World 
Bank estimates that trade in medicinal plants, 
botanical drug products, and raw materials is 
growing at yearly rate of between 5 and 15%. 

On the other hand, pharmaceutical companies 
have spent lots of time and money in developing 
natural products extracted from plants, to 
manufacture more cost effective remedies that 
are affordable by the population [5, 6]. 
      This interest in herbal remedies is owing to a 
number of reasons;
1- The perception that natural remedies are 
somehow safer and more effective than those 
are pharmaceutically derived remedies. 2- 
Dissatisfaction with conventional medicines 
and a greater concern in alternative medicines. 
3- The need to make health care affordable for 
every one since a large proportion of the world's 
population does not have access to conventional 
medical treatment. 4- Improvements in the 
quality, efficacy, and safety of herbal medicines 
with the development of science and technology. 

Herbal medicine
 (Why herbal medicines?, Regulatory aspects, 

Standardization of herbal substances and quality control 
for herbal medicinal products)

Dr. Ebtisam Al-Fadhli
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* Akram Sabrah

TUESDAY, Jan. 30, 2018 -- Increasingly, people addicted to opioid 
painkillers are using dangerously high doses of the diarrhea drug 
Imodium (loperamide), either to get high or to help ease withdrawal. 
So, on Tuesday the U.S. Food and Drug Administration said it›s putting 
new restrictions on the packaging of the medication, dubbed by some as 
«the poor man›s methadone.» 
«When higher than recommended doses are taken we've received 
reports of serious heart problems and deaths with loperamide, 
particularly among people who are intentionally misusing or abusing 
high doses,» FDA commissioner Dr. Scott Gottlieb said in an agency 
news release. 
Because opioid abusers are using the drug in greater numbers, the FDA 
is requesting that makers «change the way they label and package these 
drugs, to stem abuse and misuse,» Gottlieb said. 
The FDA already slapped a warning on OTC loperamide labeling in the 
spring of 2017, cautioning users about the dangers of misuse. 
The latest changes relate to the drugs› packaging. 
Specifically, packaging of Imodium should now only «contain a limited 
amount of loperamide appropriate for use for short- term [‹Traveler›s›] 
diarrhea according to the product label,» Gottlieb said. 
For example, that might mean a package would only contain eight 
2-milligram capsules of the diarrhea drug in a blister pack, the FDA said. 

The new rules will also seek to eliminate the sale of loperamide in large 
bottles -- sales that typically occur via the Internet, Gottlieb said. 
«The abuse of loperamide requires the purchase of extremely large 
quantities,» he noted, and «today›s action is intended to change how 
the product is packaged, to eliminate these large volume containers. We 
know that many of the bulk purchases of these large volumes are being 
made online through major online web retailers.» 
One busy emergency room doctor said he›s witnessed the problem 
firsthand, and «applauds» the FDA›s latest move. 
«I most often encounter patients who abuse loperamide either to get 
high or to self-treat symptoms of opioid withdrawal,» said Dr. Robert 
Glatter, of Lenox Hill Hospital in New York City. «Many people view it 
as low risk since they think it›s only medicine to treat diarrhea.» 
«But those who abuse it to get high are gambling with their life, in 
essence,» he said. «Simply put, escalating use may place you at risk for 
an overdose. An overdose of loperamide can make you stop breathing, 
drop your blood pressure, or even cause a fatal heart arrhythmia.» 
But Glatter said even more can be done to curb this new danger. 
«It also starts with education, and informing parents and teens via social 
media platforms of the dangers of loperamide abuse,» he said. 
There›s more on the opioid abuse epidemic at the U.S. National Institute 
on Drug Abuse. 

* Scientific administration

Responding to 
Opioid Crisis, 
FDA Puts More 
Restrictions on 
Imodium 
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Attention: Managers of Pharmaceutical Companies
Directors of Scientific Offices

Article 4 of the Pharmacovigilance Executive Regulations of the Supreme Board of Drugs, stipulates 
that the company shall appoint a qualified person to follow up on drug safety. The QPPV shall be 
responsible for monitoring the side effects of drugs manufactured by the company, Monitoring all 
problems related to drug use and be responsible for providing the Board with the following:
1- Reports on drug side effects and problems related to drugs and medical appliances that have an 
impact on the safety of the patient in Yemen in Arabic or English (Annex 1).
2- Periodic Safety Update Reports (list of requirements and forms of information entry tables (Annex 
2)).
3- Drug safety reports for studies conducted on the drug which are  registered  funded by the company.
4- Reports on continuous evaluation of drug safety information after its registration and marketing.
5- Any additional information required by the Board to assess the benefits and risks of drug use, 
including information about drug sales volume or the number of patients who used it.

Therefore, we hope that you will comply with the following:
1- All companies and scientific offices in the Yemeni market shall appoint a qualified person responsible 
for pharmacovigilance (QPPV) and provide us with their contact details and CV.
2- The QPPV shall prepare standard operating procedures related to pharmacovigilance and safety at 
the company in a way that includes a standardized systematic method to handle reports on side effects 
and drug quality monitored by the company’s employees, and methods of delivery to the QPPV. As well 
as handling reports in terms of evaluation and conservation, and methods used to send these reports, 
in addition to methods of submitting Periodic Safety Update Reports (PSUR) to the Board and providing 
us with a copy thereof.
3- The QPPVshall train all the employees of the company on methods of reporting side effects and drug 
quality, then he will and providing us with training records.
4- The QPPV shall be in constant contact with the Pharmacovigilance Department and shall provide 
us with all their contact details to communicate and coordinate with them in this field. They shall also 
provide us with the name and contact number of his/her designee in writing. 
Companies or company agents operating in the Yemeni market must provide us with the above 
requirements within a maximum of two months from the date of this circular.
For more information, please contact the Supreme Board of Drugs:
Sana’a –Al Jarda’- P.O. Box: 265 – Tel: 733651786 – 009671619173 – 770210538 – Fax: 619171
E-mail: ypc@sbd-ye.org

Circular No. (9/A)
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السادة مدراء شركات الأدوية                                            المحترمون                                                                   
السادة مدراء المكاتب العلمية                                         المحترمون         

                                                 
اشــارة الــى المــادة )4( مــن اللأئحــة التنفيذيــة  للتيقــظ الدوائــي فــي الهئيــة العليــا للأدويــة والتــي تنــص أن علــى الشــركة 
ــة شــركته  ــة لادوي ــار الجانبي ــة يكــون مســؤول عــن رصــد الاث ــة الدوائي ــة لمتابعــة المأموني تســمية شــخص مؤهــل للهيئ

وجميــع المشــاكل المتعلقــة باســتخدامها وتكــون مســؤوليته تزويــد الهيئــة بمــا يلــي:
ــار الجانبيــة للأدويــة والمشــاكل المتعلقــة بالــدواء والمســتلزمات الطبيــة والتــي لهــا اثــر علــى  • تقاريــر الإبــاغ عــن الاث

ســامة المريــض فــي اليمــن باللغــة العربيــة او الإنجليزيــة )ملحــق رقــم1(.
• تقاريــر المأمونيــة الدوائيــة الدوريــة المحدثــة )قائمــه المتطلبــات ونمــاذج عــن جــداول تفريــغ المعلومــات )ملحــق رقــم 

.)2
• تقارير المأمونية الدوائية للدراسات التي تجري على الدواءبعد تسجيله والتي تمولها الشركة.

• تقارير التقييم المستمر لمعلومات المأمونية الخاصة بالدواء بعد تسجيله وتسويقه.
• أي معلومــات إضافيــة ضروريــة تطلبهــا الهيئــة لتقييــم فوائــد ومخاطــر اســتخدام الــدواء بمــا فيهــا المعلومــات حــول 

حجــم مبيعــات الــدواء أو عــدد المرضــى الذيــن اســتخدموه  

وعلية نأمل منكم الالتزام بما يلي :
1- يجــب علــى جميــع الشــركات والمكاتــب العلميــة فــي الســوق اليمنــي تحديــد شــخص مســؤول عــن التيقــظ والســامة 
ــا بوســائل الاتصــال  ــة )qualified person responsible for pharmacovigilance QPPV(   فــي اليمــن وتزويدن الدوائي

والســيرة الخاصــة بــه.
  )Standard operating Procedures( 2- يجــب علــى مســؤل التيقــظ الدوائــي القيــام بأعــداد اجــراءات العمــل القياســية
الخاصــة بالعمــل فــي مجــال التيقــظ والســامة الدوائيــة فــي الشــركة التابــع لهــا بحيــث تتضمــن طريقــة موحــدة ومنتظمــة 
للتعامــل مــع تقاريــر الأعــراض الجانبيــة وجــودة الأدويــة التــى تتــم رصدهــا مــن قبــل موظفــي الشــركة وطــرق ايصالهــا 
لمســؤول التيقــظ الدوائي،والتعامــل مــع التقاريــر مــن ناحيــة تقييمهــا وحفظها،وكذلــك الطــرق المتبعــة لإرســال هــذه 
التقاريــر بالإضافــة الــى طــرق تقديــم تقاريــر الســامة الدوريــة)Periodic safety update report PSUR(  للهيئــة 

وموافاتنــا بنســخة منهــا.
3- يجــب علــى مســؤول التيقــط والســامة الدوائيــة تدريــب جميــع موظفــي الشــركة التابــع لهــا بخصــوص طــرق الإبــاغ عــن 

الأعــراض الجانبيــة وجــودة الأدويــة وكيفيــة اكتشــافها وموافاتنــا بســجلات التدريــب 
4- يجيــب ان يبقــى مســؤول التيقــظ والســامة الدوائيــة علــى اتصــال دائــم مــع ادارة التيقــظ والســامة الدوائيــة ويجــب ان 
يتــم تزويدنــا بكافــة وســائل الإتصــال الخاصــة بــه للتواصــل والتنســيق معــه فــي هــذا المجــال .كمــا يجــب عليــه ان يزودنــا 

باســم ورقــم الاتصــال بمــن ينــوب عنــه خطيــاً.
يجــب علــى الشــركات او وكلاء الشــركات العاملــة فــي الســوق اليمنــي موافاتنــا بالمتطلبــات المذكــورة اعــاة  خــال مــدة 

اقصاهــا  شــهرين مــن تاريخــه.
ولمزيد من المعلومات يرجى التواصل مع الهئية العليا للأدوية  على النحو التالي :

صنعاء –الجرداء-ص-ب:265 تلفون  770210538-009671619173  فاكس 619171
ypc@sbd-ye.org   البريد الإلكتروني

تعميم  رقم )9\ع(
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العدد )٧(

الأخوة شركات وموزعو الأدوية                 الأخوة تجار الأدوية بالجملة 

نظــراً للأهميــة التــي يحظــى بهــا الــدواء ولضمــان وصولــه بصورة آمنــة وفعالــة للمواطنيــن واســتناداً إلى 
قانــون الصحــة العــام رقــم )٢٠٠٩/٤م( الــذي أنــاط بالهيئــة الرقابــة علــى صناعــة وتجــارة الــدواء وإلــى 
قــرار مجلــس الــوزراء رقــم )٣٣٣( لســنة ٢٠٠٤م بشــأن لائحــة صناعــة وتجــارة الأدويــة فــي المــواد )٤، 
٢٤، ٣٢، ٢٩،٣٠، ٢٨(، فــإن الهيئــة تهيــب بكــم عــدم بيــع الأدويــة إلا للمؤسســات الصيدلانيــة والمنشــآت 
الصحيــة والمرخصــة التــي يشــرف عليهــا صيدلانــي معتمــد وذلــك لمــا فيــه المصلحــة العامــة، وتتحملــون 

المســؤولية القانونيــة فــي حــال مخالفتكــم ذلــك.

 )CD( الأخــوة مســتوردو المســتلزمات الطبيــة غيــر الخاضعــة للتســجيل حاليــاً يتــم إعــداد  ســي دي
بالبيانــات الخاصــة بالشــركات وأصنافهــا غيــر الخاضعــة للتســجيل حاليــاً حســب النمــوذج المعــد مــن قبــل 
إدارة الاســتيراد المرفــق بهــذا ولا يتــم منحكــم موافقــات اســتيراد إلا بموجــب الـــ ســي دي )CD( الخــاص 

بــكل شــركة مــع أصنافهــا التــي تســتورد منهــا.
وعليــه: يتــم الالتــزام بتعبئــة البيانــات علــى النمــوذج وتجهيــزه فــي ســي دي )CD( وتســليمه إلــى الإدارة 
ــل المســتورد بالاســم  ــم تعبئتهــا مــن قب ــة )فــي حقــول الجــدول( أولًا يت ــات التالي ــذي يتضمــن البيان وال

التجــاري والعبــوة والكــود أو الرقــم التسلســلي والســعر كمــا هــي موضحــة بالجــدول التالــي:  

تعميم 23/ع

تعميم 2018/3

Brand name Packing Code serial number Unite price

Registration number or none Group Sub Group Generic Name Class

ثانياً: يتم تعبئة الحقول أدناه من قبل المختص بالادارة: رقم التسجيل - المجموعة الرئيسية - المجموعة 
:Class - الفرعية - الاسم العلمي
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العدد )٧(

إلحاقــاً وتذكيــراً بقــرار رئيــس مجلــس الــوزراء رقــم )٣٣٣( لســنة ٢٠١٤م بشــأن لائحــة 
تنظيــم صناعــة وتجــارة الأدويــة والمســتلزمات الطبيــة ومــا فــي حكمهــا والتــي تنــص 

بالمــواد التاليــة:
١- مــادة )١٩(: ١- يجــدد تســجيل الشــركة أو المصنــع لــدى الهيئــة كل خمــس ســنوات 

وذلــك خــال مــدة لا تتجــاوز ســتين يومــاً مــن تاريــخ انتهــاء مــدة التســجيل الســابق.
٢- مادة )٢٠(: يلغى تسجيل الشركة أو المصنع في إحدى الحالات التالية:

ــدى  ــد تســجيلها ل ــب تجدي ــع بطل ــم تقــم الشــركة أو المصن ــد )١( مــن المــادة إذا ل البن
ــة خــال المــدة المحــددة فــي الفقــرة )١( مــن المــادة )١٩( مــن هــذه اللائحــة. الهيئ
٣- مــادة )24(: البنــد )١( مــن المــادة يجــدد تســجيل المســتحضر الصيدلانــي لــدى الهيئــة 
ــدة  ــاء م ــخ إنته ــن تاري ــاً م ــتين يوم ــاوز س ــدة لا تتج ــال م ــك خ ــنوات وذل ــس س كل خم

التســجيل الســابق.
٤- مادة )٢٥(: يلغى تسجيل المستحضر الصيدلاني في إحدى الحالات التالية:

ــي  ــددة ف ــدة المح ــال الم ــتحضر خ ــجيل المس ــدد تس ــم يج ــادة إذا ل ــن الم ــد )٥( م البن
ــة. ــذه  اللائح ــن ه ــادة )٢٤( م ــن الم ــرة )١( م الفق

٥- مــادة )٤٤( يتــم إعــادة تســجيل المســتورد كل ثــاث ســنوات وذلــك خــال ســتون يومــاً 
مــن تاريــخ التســجيل الســابق مــا لــم فيعتبــر التســجيل ملغيــاً.

وعليه ولما سبق ذكره من نصوص مواد اللائحة:
١- علــى إدارة الاســتيراد الســير فــي منــح الموافقــات والإفراجــات طالمــا مــا زال: 

المســتورد - الشــركة - المصنــع - الصنــف فــي خــال الفتــرة المحــددة للتجديــد.
ــت أو  ــد قدم ــيما وق ــات لا س ــات والإفراج ــح الموافق ــدم من ــتيراد ع ــى إدارة الاس ٢- عل
تجــاوزت فتــرة الســماح للتجديــد ســتون يومــاً مــن تاريــخ الانتهــاء لــكل مــن المســتورد - 

الشــركة ٠ المصنــع - الصنــف.

تعميم 2018/2
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أخي المواطن.. العدد )٧(
للحصول على دواء آمن..

اسم الوكيل.
رقم تسجيل الصنف.

التسعيرة.

إحرص عند شراء الأدوية على وجود الآتي:

الهيئة العليا للأدوية والمستلزمات الطبية

في حالــة عــدم توفــر البيانــات الســابق ذكرهــا في 
الــدواء، يرجــى إبــاغ الهيئــة علــى الأرقــام والعناوين 

التالية:

إلتزامــك بأخلاقيــات المهنــة الصيدلانيــة يحتــم عليــك 
التعامــل  والمــزورة وعــدم  المهربــة  الأدويــة  مكافحــة 

معهــا وتوعيــة المواطــن بمخاطرهــا.

تنويه:

أخي الصيدلاني:

sbdma@y.net.ye :الإيميل
www.sbd-ye.org

فيسبوك: 

الموقع الإلكتروني:

619173 - 619174   01هاتف: 
01-619370

الهيئة العليا  للأدوية والمستلزمات الطبية - اليمن

رقم الشكاوى والبلاغات - إدارة الرقابة: 836060 01

تلفاكس عمليات الهيئة:


