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أصبحــت ظاهــرة العشــوائية في اســتخدام المضــادات الحيويــة كبيــرة والتــي يصاحبهــا زيــادة في 
انتشــار مقاومــة البكتيريــا لهــذه المضــادات.

مــن نتائــج التقصيــر في التوعيــة الطبيــة المســتمرة للمجتمــع إقبــال النــاس بشــكل غيــر صحــي 
علــى اســتخدام المضــادات الحيويــة بجميــع أنواعهــا ومســتوياتها ولجــوء العديــد مــن الأطبــاء 
إلــى وصــف المضــادات الحيويــة للمرضــى بشــكل غيــر مــدروس بغــرض الحصــول علــى نتائــج 
إيجابيــة ســريعة، وهــذه تعــد مــن الظواهــر التــي تؤثــر علــى المرضــى علــى المــدى البعيــد وأحيانــا 

المــدى القريــب.
يعتقــد البعــض أن ظاهــرة مقاومــة بعــض أنــواع البكتيريــا للمضــادات ســتكون محــدودة، ولــن 
تؤثــر علــى اســتعمالها في العــاج ويعتقــدون أيضــا أنــه ســيتم احتــواء ظاهــرة المقاومــة بتطويــر 
وتصنيــع مضــادات حيويــة جديــدة وأكثــر تأثيــرا. وهــذا مــا تم بالفعــل مــع بدايــة اســتعمال دواء 
البنســلين والــذي كان يقضــي علــى البكتيريــا، إلا انــه مــع الوقــت أصبحــت البكتيريــا مقاومــة 
للبنســلين، وكثيــر مــن المضــادات الحيويــة التــي أنتجــت بعدهــا كانــت في البدايــة فعالة وصالحة 
لمعالجــة الكثيــر مــن ســالات البكتيريــا، ولكــن بعــد فتــرات علــى اســتعمالها اســتطاعت بعــض 

أنــواع البكتيريــا تطويــر آليــات ذاتيــة لمقاومــة المضــادات الحيويــة.
ويختلف مدى انتشار سلالات وأنواع البكتيريا المقاومة لواحد أو أكثر من المضادات الحيوية 
مــن بلــد لآخــر وبــن المناطــق في نفــس البلــد الواحــد، وكذلــك بــن مختلــف المستشــفيات 
والمراكــز الصحيــة في نفــس البلــد. ومــن المهــم أن نعــرف أيضــا، أنــه مــن الســهل جــدا أن تنتقــل 
أنــواع الميكروبــات مــن شــخص إلــى آخــر ومــن منطقــة إلــى أخــرى مــع اختــاط وتنقــل البشــر 
والحيوانــات، كمــا تمثــل ميــاه المجــاري والميــاه الســطحية والأغذيــة الملوثــة مصــدرا مهمــا لنشــر 

الميكروبــات في المجتمعــات التــي تعانــي مــن ســوء الخدمــات الصحيــة الأساســية.
تعتبــر ظاهــرة مقاومــة البكتيريــا للمضــادات الحيويــة مشــكلة معقــدة ومتعــددة الأســباب، 
ويصعــب علــى النــاس فهــم أســبابها وتداعياتهــا علــى الحيــاة، حيــث أن زيــادة انتشــار مقاومــة 

البكتيريــا للمضــادات يــؤدي إلــى زيــادة تكاليــف عــاج المرضــى وأيضــا زيــادة الوفيــات.
أكــدت الكثيــر مــن الدراســات العلميــة أن ســوء وكثــرة وعشــوائية اســتخدام المضــادات الحيويــة 
احــد الأســباب الرئيســية التــي تســاهم في زيــادة مقاومــة البكتيريــا وخاصــة في البلــدان التــي 
يســهل فيهــا شــراء المضــادات الحيويــة بــدون وصفــة طبيــة واســتخدامها بــدون الحاجــة إليهــا 

فعليــا.
والسؤال المهم هو ما العمل للحد من انتشار مقاومة البكتيريا للمضادات الحيوية؟

من أهم الإجراءات التي يجب تنفيذها ما يلي: 
البشــري  الطــب  مجــالات  في  صحيــح  علمــي  بشــكل  الحيويــة  المضــادات  اســتخدام  ترشــيد 
وخاصــة في المستشــفيات، ومراقبــة ظهــور ســالات البكتيريــا المقاومــة للمضــادات لمحاصرتهــا 
للمضــادات  الســليم  الاســتخدام  عــن  العلميــة  المعرفــة  ونشــر  انتشــارها،  قبــل  البدايــة  في 
الحيويــة، فاســتخدامها يعتبــر ســاحا ذا حديــن قــد يفيــد المريــض وقــد يضــره وجميــع أفــراد 

المجتمــع، إذا اســتخدم بطــرق عشــوائية وبكثــرة غيــر ضروريــة في العــاج.
وهــذا يدفعنــا إلــى العمــل بجــد مــن اجــل التوعيــة في اســتخدام المضــادات الحيويــة وعــدم تــرك 
الحبــل علــى الغالــب فنجنــي نتائــج مأســاوية، وهنــا ندعــو الأطبــاء إلــى الحــرص علــى عــدم 
وصــف المضــادات الحيويــة للمرضــى إلا عنــد اللــزوم، وألا تكــون المضــادات هــي الحــل الأســرع 

لديهــم لمــا لهــا مــن نتائــج خطيــرة علــى صحــة المريــض.

www.sbd-ye.org :الموقع الإلكتروني
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عواقب الإفراط والعشوائية في استخدام المضادات الحيوية

د. محمد المداني
رئيس الهيئة 
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اجتماع يناقش آلية تشجيع الصناعة الدوائية المحلية

مناقشة آلية متابعة وإعادة تقييم التسعيرة

الصناعـة  إمكانيـات  علـى  الإطلاع  إطـار   في 
قدرتهـا  مـدى  علـى  والتعـرف  الدوائيـة  المحليـة 
في رفـد السـوق المحلـي بالأدويـة في إطـار تعزيـز 
وتحقيـق الاكتفـاء الذاتـي، قـام الدكتور طه المتوكل 
وزيـر الصحـة العامـة والسـكان والدكتـور محمـد 
للأدويـة  العليـا  الهيئـة  رئيـس  المدانـي  يحيـى 
والمسـتلزمات الطبيـة بزيـارة تفقدية لأحد مصانع 

الأدويـة.
وتم خلال الزيـارة الإطلاع علـى عمليـة الإنتـاج 
في خطـوط الإنتـاج للأصنـاف الدوائيـة.. كمـا تم 

مناقشـة سـبل تطويرهـا.
مايـو   23 في  بصنعـاء  اجتمـاع  ناقـش  قـد  وكان 
الماضـي برئاسـة وزيـر الصحـة العامـة والسـكان 
الدكتـور طـه المتـوكل، آلية دعم وتشـجيع الصناعة 

الدوائيـة المحليـة لتحقيـق الأمـن الدوائـي.
العليـا  الهيئـة  الـذي ضـم رئيـس  وأكـد الإجتمـاع 
ومصنعـي  المدانـي  محمـد  الدكتـور  للأدويـة 
الأدويـة، علـى ضـرورة تكاتـف الجهود بين الوزارة 
لتأمين  التحديـات  لمواجهـة  الأدويـة  ومصنعـي 

الـدواء.
الصناعـة  تشـجيع  أهميـة  علـى  التأكيـد  تم  كمـا 
خلال  اليمنـي  الشـعب  معانـاة  لتخفيـف  المحليـة 

الراهنـة. المرحلـة 
تقـديم  الـوزارة  اسـتعداد  المتـوكل  الدكتـور  وأكـد 

التسـهيلات لمصنعـي الأدويـة.. معربـاً عن أمله في 
تضافـر الجهـود لتطويـر الصناعـات الدوائيـة في 
اليمـن خاصـة في ظـل وجـود الخبـرات في هـذا 
المجـال والعمـل علـى تشـجيع الصناعـة الدوائيـة 

المحليـة لتحقيـق الأمـن الدوائـي.

عقـدت الهيئـة العليـا للأدويـة والمسـتلزمات الطبيـة اجتماعـا 
مطلـع يوليـو الجـاري برئاسـة الدكتـور محمـد يحيـى المدانـي 
وإعـادة  وضبطهـا  الأدويـة  أسـعار  لمناقشـة  الهيئـة  رئيـس 

. تقييمهـا
وتطـرق الاجتمـاع الـذي عقـد في مقـر الهيئـة في صنعـاء إلـى 
مراجعـة  علـى  والاتفـاق  الجديـد  التسـعيرة  قـرار  مشـروع 
التسـعيرة ورفعهـا بالصيغـة النهائيـة إلـى وزير الصحـة العامة 

والسـكان.
كمـا ناقـش الاجتمـاع تقييـم ومراقبة وضبط اسـعار الأصناف 
الدوائيـة في السـوق و أقـر تشـكيل لجنـة مشـتركة مـن الهيئـة 
ونقابـة الصيادلـة لتقييـم ومراقبـة وضبط الأسـعار في السـوق 
خلال فتـرة شـهر مـع رفـع تقريـر أسـبوعي إلـى رئيـس الهيئـة 
والحلـول  والمعوقـات  بالمشـاكل  الرفـع  مـع  إنجـازه  تم  بمـا 

المقترحـة.
وعلى نفس السـياق تطرق الإجتماع إلى ضرورة توعية العاملين 
في مجـال تجـارة الأدويـة والصيادلـة والمواطنين بعدم التعامل مع 
التعامـل مـع الأدويـة  المهربـة والمقلـدة، والحـرص علـى  الأدويـة 
التـي تحمـل ختـم الوكيـل والتسـعيرة المقـرة، مـع مراعـاة التبليـغ 
عـن أيـة ادويـة مهربـة وذلـك حفاظـا علـى سلامة المواطنين مـن 

الأضـرار التـي قـد تسـببها هـذه الأدويـة .
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اجتماع في الحديدة يناقش الصعوبات 
التي تواجه مستوردي وتجار الأدوية

القائـم  برئاسـة  الماضـي  يونيـو  نهايـة  اجتمـاع بمحافظـة الحديـدة  ناقـش 
عبـده  تعـز  محافـظ  وبحضـور  قحيـم  عيـاش  محمـد  المحافـظ  بأعمـال 
التـي تواجـه تجـار ومسـتوردي الأدويـة ودورهـم في  الجنـدي، الصعوبـات 

العـدوان. اسـتمرار  جـراء  المواطنين  معانـاة  مـن  التخفيـف 
وأكـد الاجتمـاع الـذي حضـره وكيـل أول وزارة الصناعـة والتجـارة محمـد 
عبدالعزيـز  الدكتـور  الخدمـات  لقطـاع  الصحـة  وزارة  ووكيـل  الهاشـمي 
أهميـة  المدانـي،  الدكتـور محمـد  للأدويـة  العليـا  الهيئـة  ورئيـس  الديلمـي 
مسـاهمة مسـتوردي وتجـار الأدويـة في تقـديم الخدمـات الدوائيـة للمرضى 

خاصـة في ظـل الظـروف التـي تمـر بهـا البلاد.
كمـا أكـد الاجتمـاع الـذي ضـم مديـر مكتـب الصحـة بالمحافظـة الدكتـور 
إيجـاد  أهميـة  الأدويـة،  وتجـار  مسـتوردي  وممثلـي  جـارالله  عبدالرحمـن 
الصناعـة  تشـجيع  وأهميـة  وآمـن  مناسـب  وبسـعر  كاف  دوائـي  مخـزون 
الذاتـي مـن أجـل تخفيـف معانـاة  الاكتفـاء  إلـى  الوصـول  بغـرض  المحليـة 

الراهنـة. المرحلـة  خلال  اليمنـي  الشـعب 
وشـدد المجتمعـون علـى ضـرورة توفيـر الأدويـة لتغطيـة متطلبـات محافظـة 

الحديـدة جـراء تصعيـد العـدوان وبمـا يجعلهـم في مقدمـة الجهـود الكفيلـة 
بتوفيـر احتياجـات القطـاع الصحـي بالمحافظـة.

فيمـا التـزم مسـتوردو وتجـار الأدويـة بتوفيـر الأدويـة والمسـتلزمات الطبيـة 
وتوزيعهـا علـى كافـة المديريـات بالمحافظـة وفقـا للطلبـات المقدمـة إليهـم 
وتقـديم الخدمـات الدوائيـة مـن خلال اسـتمرار عمـل الشـركات تحـت أيـة 
ظـروف .. مؤكديـن صمودهـم ووقوفهـم إلـى جانـب جهـود الحكومة في دعم 

أبنـاء الحديـدة فيمـا يتعلـق بالجوانـب الصحيـة والدوائيـة.
وفي الاجتمـاع أكـد وكيـل أول وزارة الصناعـة ووكيـل وزارة الصحـة لقطـاع 
الخدمـات، أهميـة تكاتـف الجهـود بين الحكومـة والقطـاع الخـاص لتأمين 
بـدور  مشـيدين   .. والحصـار  العـدوان  اسـتمرار  ظـل  في  خاصـة  الـدواء 
الأدويـة  توفيـر  في  الماضيـة  الفتـرة  خلال  الأدويـة  ومسـتوردي  مصنعـي 

الطبيـة. والمسـتلزمات 
بـدوره اسـتعرض رئيـس الهيئـة العليـا للأدويـة إجـراءات الهيئـة للتنسـيق 
وتسـهيل عمـل مصنعـي ومسـتوردي الأدويـة خاصـة مـا يتعلق بمـرور وتوزيع 

الأدويـة مـن وإلـى الحديـدة
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أمسية لمناقشة آلية تحسين أداء الهيئة العليا للأدوية

تعزيز التعاون بين وزارة الصحة ومستوردي 
الأدوية وتسهيل الصعوبات التي تواجههم

الفائـت   رمضـان  شـهر   نهايـة  أمسـية   ناقشـت   
بصنعـاء  بحضـور وزيـر الصحـة العامـة والسـكان 
الدكتـور طـه المتـوكل، آليـة تحسين أداء الهيئة العليا 

الطبيـة. والمسـتلزمات  للأدويـة 
 وفي الأمسية التي حضرها قيادات ومدراء وكوادر 
الهيئـة .. أكـد الدكتـور المتـوكل أن قضيـة الـدواء من 
أولويات الوزارة لتحقيق الجودة الدوائية والسـعرية 

كـون الدواء مرتبطا بحياة الإنسـان.
 وأشـار إلى أن الوزارة سـتعمل مع الإمداد الدوائي 
القائمـة  تحديـد  علـى  للأدويـة  العليـا  والهيئـة 
الأساسـية الوطنيـة للـدواء ومـن ثـم إصـدار الدليـل 
مخـزون  إيجـاد  إلـى  بالإضافـة  للـدواء،  الوطنـي 

للـدواء. اسـتراتيجي 
 وحـث وزيـر الصحـة الهيئة على عمل خطط علمية 
مزمنـة لتحسين الأداء ومتابعـة كل مـا هـو جديد في 
مجـال الـدواء .. داعيـا إلـى فتـح بـاب التنافـس بين 

الشـركات للحـد مـن الغش وتهريـب الأدوية.
البـاب  بفتـح  للأدويـة  العليـا  الهيئـة  قيـادة  ووجـه   
أمـام منتجـي الأدويـة لتقـديم خدمـات دوائيـة جيدة 
تضافـر  في  أملـه  عـن  مناسـبة.وأعرب  وبأسـعار 
الجهـود لتجويـد منتجـات الصناعـات الدوائيـة في 

الجانـب  هـذا  في  خبـرات  وهنـاك  خاصـة  اليمـن 
المحليـة  الدوائيـة  الصناعـة  تشـجيع  علـى  والعمـل 
الأمـن  لتحقيـق  المجـال  هـذا  في  الاسـتثمار  وفتـح 

الدوائـي.
 وثمـن الوزيـر المتـوكل جهـود الهيئـة العليـا للأدويـة 
يكفـل  الأداء بمـا  لتحسين  فيهـا  العاملـة  والكـوادر 
الأدويـة  توفيـر  في  الوطنيـة  المسـؤولية  تحقيـق 
مـع  خاصـة  عاليـة  بجـودة  الطبيـة  والمسـتلزمات 

والحصـار. العـدوان  اسـتمرار 
 مـن جانبـه اسـتعرض رئيـس الهيئـة العليـا للأدويـة 

والمسـتلزمات الطبيـة      الدكتـور محمـد المدانـي 
بهـدف  القادمـة  للفتـرة  الهيئـة  وبرامـج  خطـط 
في  خاصـة  الدوائيـة  الخدمـات  وتحسين  تجويـد 
ظـل الظـروف التـي تمـر بهـا البلاد جـراء اسـتمرار 

. والحصـار  العـدوان 
 وتطـرق إلـى آليـات العمـل التـي تنتهجهـا الهيئة لمنع 
اسـتغلال الظـروف التـي تمـر بهـا البلاد وضبط أي 
أدويـة مـزورة أو مضـرة بالمواطنين .. مؤكـدا أهميـة 
تضافـر الجهـود والتحلـي بـروح المسـؤولية والعمـل 

بمهنية.

الأدويـة  لمسـتوردي  موسـع  اجتمـاع  المنصـرم   مايـو  في  بصنعـاء  عقـد 
والمسـتلزمات الطبيـة برئاسـة وزيـر الصحـة العامـة والسـكان الدكتـور طـه 

. المتـوكل 
الدكتـور  لقطـاع الخدمـات  الـوزارة  وكيـل  الـذي حضـره  ناقـش الاجتمـاع   
عبدالعزيـز الديلمـي ورئيـس الهيئـة العليـا للأدويـة الدكتـور محمـد المدانـي 
الصعوبـات التـي تواجـه مسـتوردي الأدويـة والمسـتلزمات الطبيـة خاصـة مـا 

يتعلـق بالجمـارك والتصاريـح والتنقـل.
 وناقـش الاجتمـاع أهميـة مشـاركة مسـتوردي الأدويـة في دعم جهـود الوزارة 
لتقـديم الخدمـات الدوائيـة للمرضـى مـن خلال دواء آمـن وفعـال وأسـعار 
اسـتمرار  جـراء  البلاد  بهـا  تمـر  التـي  الظـروف  ظـل  خاصـة في  مناسـبة 

والحصـار. العـدوان 
 وتطـرق إلـى أهميـة إيجـاد آليـة لتوفيـر الأدويـة للجرحـى بالتنسـيق بين 
مسـتوردي الأدويـة والهيئـة للعليـا للأدويـة ومؤسسـة الجرحـى .. حيـث أقـر 
الاجتمـاع تنظيـم حملـة لجمـع الأدويـة والمسـتلزمات الطبيـة للجرحـى علـى 

أن تباشـر أعمالهـا مـن يـوم غـد بالتواصـل مـع المورديـن ومصانـع الأدويـة .
 وفي الاجتمـاع أكـد وزيـر الصحـة الحـرص علـى تعزيـز التعـاون بين الـوزارة 
ومسـتوردي الأدويـة بمـا يكفـل تحقيق المسـؤولية الوطنيـة في توفير الأدوية و 
المسـتلزمات الطبية بجودة عالية وبما يحقق الفائدة للمسـتوردين والمرضى 
خاصـة مـع اسـتمرار العـدوان والحصار.وحـث الدكتـور المتـوكل الهيئـة العليا 
للأدويـة علـى تسـهيل الصعوبـات التـي تواجـه المسـتوردين ، وحـل مشـاكلهم 

أولاً بـأول، خاصـة فيمـا يتعلـق بعمـل التصاريـح والتنقل.
تجويـد  في  والخاصـة  الحكوميـة  الجهـود  تضافـر  في  أملـه  عـن  وأعـرب   
منتجـات الصناعـات الدوائيـة في اليمـن خاصـة ولدينـا الخبـرات في هـذا 
الأمـن  لتحقيـق  المحليـة  الدوائيـة  الصناعـة  تشـجيع  علـى  والعمـل  المجـال 

الذاتـي. الاكتفـاء  نحـو  وانطلاقـا  الدوائـي 
 وثمـن وزيـر الصحـة تفاعـل مـوردي الأدويـة والمسـتلزمات الطبيـة مـع جهـود 
الـوزارة ممثلـة بالهيئـة العليـا للأدويـة والمسـتلزمات الطبيـة في توفيـر الـدواء 

خاصـة في ظـل الحصـار البـري والبحـري والجـوي علـى البلاد.
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ما هي الأدوية التي تسبب زيادة 
في الوزن وكيف نتعامل معها؟

    د/ ناظم الحاج

عندمـا يعطيـك الطبيـب وصفـة لمجموعـة مـن الأدويـة قـد 
يكـون شـاقاً قـراءة جميـع الأعـراض الجانبيـة المرفقـة 

مـع النشـرة، لذلـك نعـرض اليـوم بعـض الأدويـة التـي 
يُعـرف عنهـا بأنهـا تسـبب زيـادة الـوزن، ولكـن في نفـس 
الوقـت هـذا لا يعنـي أنّـه عنـد تنـاول واحـد مـن هـذه 

الأدويـة سـيكون اكتسـاب الـوزن أمـر لا مفـر منـه.
- فيمـا يلـي بعـض الأدويـة التـي قـد تسـبب زيـادة 
في الـوزن، وكيـف يمكنـك التصـرف للحـد مـن هـذا 

الأثـر الجانبـي:

 :)Antidepressants( 1. مضادات الاكتئاب
- إنّ مثبطات امتصاص السيروتونين الانتقائية 
)SSRIs( التـي تعمـل عـن طريـق منع المسـتقبلات 
ممـا  السـيروتونين،  امتصـاص  مـن  الدمـاغ  في 

يجعـل كميـة أكثـر مـن هـذه المـادة الكيميائيـة التـي 
تمنـح شـعورا جيـدا متاحـة لإرسـال الرسـائل بين الخلايـا 

إيجابـي  تأثيـر  لهـا  يكـون  الـذي  الوقـت  في  العصبيـة. 
علـى المـزاج، تؤثـر أيضـاً علـى الشـهية. حيـث أن هـذه 
تنـاول  الرغبـة في  مـن  تزيـد حقـا  أن  الأدويـة يمكـن 

الكربوهيـدرات.
- قـد يكـون الخيـار إنّ كان المريـض يعانـي مـن زيـادة 

الـوزن هـو التحويـل لمضـادات الاكتئـاب التـي مـن المعروف 
أنهـا تسـبب أقـل قـدر مـن زيـادة الـوزن مثـل البوبروبيون 

.)bupropion(

2. حبوب منع الحمل:
-  بعـض وسـائل منـع الحمـل يمكـن أن تسـبب زيـادة 

هرمـون  مـن  جرعـة  علـى  لاحتوائهـا  وذلـك  الـوزن 
الشـهية. مـن  يزيـد  الـذي  البروجسـترون 

الخيـارات  مـن  الكثيـر  لدينـا  أن  هـو  السـار  الخبـر   -
عندمـا يتعلـق الأمـر بنتظيـم النسـل حيـث أنّ بعـض 
حبـوب  مـن  منخفضـة  جرعـة  أنّ  وجـدنّ  النسـاء 
هرمـون الاسـتروجين أو اللولـب الـذي لا يحتوي على 

تأثيـر علـى أوزانهـنّ. لهـا  الهرمونـات لا يكـون 

3. حاصرات بيتا )Beta blockers( وحاصرات مستقبلات 
: )angiotensin-receptor blockers(  الأنجيوتنسين

- هـذه الأدويـة تعالـج ضغـط الـدم وقـد تسُـتخدم للوقايـة مـن الصـداع 
إلـى  تـؤدي  أن  الأيـض بطيئـة ويمكـن  النصفـي وهـي تجعـل عمليـة 

السـمنة. 
- في العـادة الخـط الأول لعلاج ضغـط الـدم هي مدرات البول، 
إن كان الطبيـب قـد وصـف لـك الأدويـة السـابقة هذا معناه أنّ 
مـدرات البـول لـم تعمـل بشـكل كافي وهـذا يعنـي عـدم وجود 
خيـارات كافيـة لحالتـك فيبقـى الحـل بتعديـل نمـط الحيـاة 
السـكر  منخفـض  النباتـي  الغذائـي  والنظـام  الأكل،  مـن 

والحصـول علـى الكثيـر مـن التماريـن الرياضيـة والنـوم.

: )Steroids( 4. الستيرويدات
- هـذه الأدويـة تسـبب الأرق، وزيـادة الشـهية، 

المـاء. واحتبـاس 
- يمكنـك استشـارة طبيبـك لتحديـد الجرعـة 
وأقصى مدة يجب عليك خلالها تناول الدواء، 
تجنـب الأرق الناجـم عـن أخـذ هـذه الأدويـة لمـا 
يلعبـه مـن دور في زيـادة كميـة الطعـام المتناولـة خلال 
الليـل وذلـك عـن طريـق اتبـاع طـرق نظافـة النـوم مثـل 

تجنـب مشـاهدة التلفـاز حتـى وقـت متأخـر.
: )Antihistamines( 5. مضادات الهيستامين

إذا كنـت ممـن يتناولـون ​​مضـادات الهيسـتامين كل يوم 
لتجنـب الحساسـية الموسـمية أو حساسـية الحيوانـات 
الأليفـة، فـإن التعـرض المزمن لهذه الأدوية بإفراط  يمكن 
أن يسـبب لهم ذلك زيادة في الوزن، خصوصا في النسـاء. 
الباحثين لا يعرفـون سـبب ذلـك  الرغـم مـن أن  - علـى 
بالضبـط، إلا أنهـم يعتقـدون انـه بسـبب عرقلـة إنتـاج 
الهسـتامين في الجسـم التـي يمكـن أن تجعلنـا نشـعر 

بالجـوع.
- عليك البحث عن طرق بديلة للوقاية من الحساسـية 
مـا  هـو  الأنـف  وسـيلان  احتقـان  كان  إن  مثلاً  وعلاجهـا، 
يزعجـك يمكنـك اسـتخدام رذاذ الأنـف المضـاد للاحتقـان 

بـدلاً مـن الحبـوب.
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ما هو مصطلح 
"الاستخدامات غير المرخصة للأدوية" ؟

د. موسى ضاغن

قة من أجل اسـتخدام غيـر موافق  هـو وصـف أدويـة متوفرة ومسـوَّ
عليـه مـن قبـل منظمـة الغـذاء والـدواء )المسـؤولة عـن ترخيـص 
اسـتخدام الأدويـة مـن خالل دراسـات كافيـة حـول فعاليـة وأمـان 
اسـتخدام  علـى  المصطلـح  هـذا  ينطبـق  كمـا  الاسـتخدام(.  هـذا 
الـدواء المسـوق في فــئة عمريـة معينة أو بشـكل صيدلانـي معين أو 

بجرعـة معينـة غيـر مرخـص اسـتخدامه فيهـا.

هل تعتبر الاستخدامات غير المرخصة للأدوية شائعة؟
نعـم تعتبـر شـائعة، ففـي عـام 2006 أشـارت معظـم التقاريـر إلـى أن 
%21 مـن الوصفـات كانـت لاسـتخدامات غيـر مرخصـة للأدويـة، وكان 

معـدل هـذه الاسـتخدامات في فــئات عمريـة معينـة أكثـر مـن غيرهـا، 
الذيـن  مـن الأطفـال   80% أن حوالـي  مثلاً وجـد  فــئة الأطفـال  ففـي 
خرجـوا مـن المستشـفى قـد تناولـوا دواء واحـداً علـى الأقـل ذا اسـتخدام 

غيـر مرخـص بـه.

 كما أن الاستخدامات غير المرخصة للأدوية المضادة للاكتـئاب والمضادة 
للذهـان شـائعة كثيـراً وتـزداد مـع زيـادة عمـر المريـض. بالإضافـة لذلـك، 
فـإن حاصـرات بيتـا مـن الأدويـة التـي توصـف بشـكل شـائع لاسـتخدامات 
غيـر مرخصـة، ومـن الملاحـظ أن الأطبـاء المختصين هـم أكثـر وصفـاً لهـا 

مـن أطبـاء الرعايـة الأولية.

هـل يمكـن أن يصبـح الاسـتخدام غيـر المرخـص للـدواء مقبـولًا 
بشـكل واسـع في الممارسـة الطبيـة أو حتـى يصبـح كخيـار مفضـل 

في المعالجـة ؟
نعـم مـن الممكـن أن يكـون مقبـولاً بشـكل واسـع، وقـد يكـون العلاج المرجـح 

في حالـة سـريرية مـا.
مثـال ذلـك اسـتخدام الأدويـة المضـادة للاكتــئاب ثلاثيـة الحلقـة في علاج 
الاعتلال العصبـي، رغـم كونـه اسـتخدام غيـر مرخص به فهـو يعد الخيار 

الأول في المعالجـة.
بعض الأمثلة عن الاستخدامات غير المرخصة المعروفة لبعض الأدوية:

الأندوميتاسين :
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اسـتخدامه المرخص هو مسـكن للألم وخافض للحرارة ومضاد للالتهاب 
غير ستيروئيدي.

اسـتخدامه غيـر المرخـص هـو لإغلاق القنـاة الشـريانية المفتوحـة عنـد 
الـولادة. حديثـي 

دي فين هيدرامين: 
استخدامه المرخص هو مضاد للحساسية. 

استخدامه غير المرخص في علاج الإقياء الناتج عن المعالجة الكيماوية.

الاريثرومايسين: 
استخدامه المرخص هو مضاد حيوي.

استخدامه غير المرخص هو في حالة شلل المعدة وحالة الإمساك.
الفوروسيميد : 

استخدامه المرخص هو مدر للبول في حالة ارتفاع الضغط.
استخدامه غير المرخص هو في حالة عسر التنفس.

المورفين :
استخدامه المرخص هو مسكن للألم عند البالغين.

استخدامه غير المرخص هو مسكن للألم عند الأطفال.

الميتفورمين:
مثل الغلوكوفاج او السيدوفاج

استخدامه المرخص هو كمنظم لسكر الدم. 
استخدامه غير المرخص في تخفيف الوزن.

الفلوكسيتين:
استخدامه المرخص هو مضاد اكتـئاب.

استخدامه غير المرخص هو معالجة سرعة القذف عند الرجال.

ما هي مخاطر الاستخدامات غير المرخصة للأدوية ؟
إن الاسـتخدام غير المرخص للأدوية - رغم شـيوعه في الممارسـة الطبية 
تُـرَ  لـم  المعالجـة كونـه  أو عـدم فعاليـة  المريـض للضـرر  يعـرض  - قـد 

الدراسـات الكافيـة حـول أمـان وفعاليـة هـذا الاسـتخدام.
لاسـتخدامهما  الترخيـص  تم  والفينترمين  الفينفلورامين  ذلـك  ومثـال 
مـن قبـل منظمـة الغـذاء والـدواء في المعالجـة قصيـرة الأمـد للبدانـة كل 
واحـد علـى حـدا، إلا أن الأطبـاء بـدؤوا باسـتخدامهما بالمشـاركة معـاً بنـاءً 
علـى إحـدى الدراسـات المنشـورة في إحـدى المجلات الطبيـة، وأدى هـذا 
الاسـتخدام إلـى أذيـة شـديدة في صمـام القلـب قـد تكـون قاتلـة، وعلـى 

ضـوء ذلـك تم سـحب هذيـن الدواءيـن.
 

هل توجد فوائد لاستخدامات الأدوية غير المرخصة ؟
إن الاسـتخدامات غيـر المرخصـة للأدويـة ليسـت سيــئة دائمـاً، فهي يمكن 
أن تكـون مفيـدة أحيانـاً وخصوصـاً عنـد اسـتنفاذ كل الخيـارات العلاجيـة 

المرخصـة كمـا يحـدث في بعـض الأمـراض النـادرة أو السـرطان.
أثنـاء  كبيـرة  فعاليـة  أثبتـت  قـد  الأدويـة  مـن  الكثيـر  أن  إلـى  بالإضافـة 
اسـتخدامها غيـر المرخـص علـى مـدى سـنوات في بعـض الحـالات الصعبة 
كمـا في بعـض حاصـرات بيتـا التـي اسـتخدمت في معالجـة قصـور القلـب 

رغـم أن هـذا الاسـتخدام غيـر مرخـص بـه.

كيف يمكن ضبط وصف الاستخدامات غير المرخصة للأدوية ؟
غيـر  بالاسـتخدامات  والمرضـى  الأطبـاء  لـدى  وعـي  تكويـن  أولاً  يجـب 

المرخصـة. الاسـتخدامات  عـن  وتمييزهـا  للأدويـة  المرخصـة 
يجـب أن يكـون وصـف الطبيـب للاسـتخدام غيـر المرخـص للـدواء وصفـاً 
مبنيـاً علـى الدليـل الأكثـر مصداقيـة والتبـادل العلمـي للمعلومـات، ويجـب 

أن يـوازن بين مخاطـر هـذا الاسـتخدام وبين فوائـده.
المرخصـة  غيـر  الاسـتخدامات  علـى  أكثـر صرامـة  قواعـد  وضـع  يجـب 

للأدويـة.
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د. سمير السنافي

لقـد تم تنظيـم الأمـور القانونيـة والتنفيذيـة للمـواد المخدرة والمؤثرات العقلية من خلال ثلاث 
اتفاقيـات دوليـة لتحديـد الموضـع الصحيـح للاسـتعمال الطبـي لهذه المواد التـي لا غنى عنها, 

وتفادياً لسـوء اسـتعمالها وانتشارها .
وهذه الاتفاقيات هي :

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

• اتفاقيـة مكافحـة الاتجـار غير المشـروع للمـواد المخدرة والمؤثرات العقلية لعام  	
.1988

وقعـت الجمهوريـة اليمنيـة علـى هـذه الاتفاقيـات. وأصـدرت قانـون رقـم )3( لسـنة 1993م 
بشـأن مكافحـة الاتجـار والاسـتعمال غيـر المشـروعين للمخـدرات و المؤثـرات العقلية.ومنـذ 
ذلـك الوقـت لـم يصـدر أي تعديـل لهـذا القانون.وقـد ألحـق بهـذا القانـون سـت جـداول تم 

ذكرهـا في الحلقـة السـابقة وفي هـذا الحلقـة نتطـرق إلـى العقوبـات. 
 ماهي العقوبات فيما يخص  لمواد المخدرة حسب القانون اليمني؟

حسـب مـواد القانـون فقـد تم ذكـر عقوبـات متعـددة منهـا عقوبـة الإعـدام وعقوبـة الحبـس 
وكـذا غرامـات ماليـة وذلـك حسـب مايلـي:

مادة )33(: يعاقب بالإعدام:-
الترويـج قبـل الحصـول علـى  أ- كل مـن صـدر أو جلـب مـواد مخـدرة بقصـد الاتجـار أو 

القانـون. هـذا  مـن   )3( المـادة  عليـه في  المنصـوص  الترخيـص 
ب- كل مـن أنتـج أو اسـتخرج أو فصـل أو صنـع مـواد مخـدرة وكان ذلـك بقصـد الاتجـار 

القانـون. بالمخالفـة لأحـكام هـذا 
مادة )34(: يعاقب بالإعدام أو بالسجن لمدة خمسة وعشرين سنة:

أ- كل مـن تملـك أو حـاز أو أحـرز أو أشـترى أو بـاع أو سـلم أو نقـل أو قـدم للتعاطـي مـادة 
مخـدرة وكان ذلـك بقصـد الاتجـار فيهـا بأيـة صـورة وذلـك في غيـر الأحـوال المصـرح بهـا في 

هـذا القانـون.
ب- كل مـن زرع نباتـا مـن النباتـات الـواردة في الجـدول الخامـس أو صـدر أو جلـب أو حاز أو 
أحـرز أو أشـترى أو بـاع أو سـلم أو نقـل نباتـا مـن هـذه النباتـات في أي طـور مـن أطوار نموها 
هـي أو بذورهـا وكان ذلـك بقصـد الاتجـار أو اتجـر فيهـا بأيـة صـورة وذلـك في غيـر الأحـوال 

المصـرح بهـا في هـذا القانون.
ج- كل مـن رخـص لـه في حيـازة مـواد مخـدرة لاسـتعمالها في غـرض مـن أغـراض معينـه 

وتصـرف فيهـا بأيـة صـورة كانـت في غيـر تلـك الأغـراض.
د- كل من أدار أو أعد أو هيأ مكانا لتعاطي المخدرات.

مـادة )35(: يعاقـب بالإعـدام أو بالسـجن مـدة خمـس وعشـرين سـنة كل مـن قـدم للتعاطـي 
بغيـر مقابـل مـواد مخـدرة أو سـهل تعاطيهـا في غيـر الأحـوال المصـرح بهـا في هـذا القانـون.

مـادة )38(: مـع مراعـاة أحـكام المـواد السـابقة يعاقـب بالسـجن لمـدة خمـس سـنوات كل مـن 
حـاز أو اشـترى أو أنتـج أو اسـتخرج أو فصـل أو صنـع مـواد مخـدرة أو زرع نباتـا من النباتات 
الواردة في الجدول رقم )5( أو حازها أو اشتراها وكان  ذلك بقصد التعاطي أو الاستعمال 
الشـخصي وذلـك كلـه مـا لـم يثبـت انـه قـد رخـص لـه بذلـك بموجـب تذكـرة طبيـة أو طبقـاً 

لأحـكام هـذا القانون.
مـادة )40(: يعاقـب بالحبـس مـدة لا تزيـد علـى سـنة كل مـن ضبـط في أي مـكان أعـد و هيـأ 
لتعاطـي المخـدرات وكان يجـرى فيـه تعاطيهـا مـع علمـه بذلـك ولا ينطبـق حكـم هـذه المـادة 
علـى الـزوج أو الزوجـة أو أصـول أو فـروع، أو إخـوة أو أخـوات من أعد أو هيأ المكان المذكور.

مـادة )43(: يحكـم في جميـع الأحـوال بمصـادرة المـواد المخـدرة أو النباتـات المضبوطـة الـوارد 
ذكرهـا في الجـدول رقـم )5( وإتلافهـا.

المـــخــدرات 
وتشريعاتها في القانون اليمني

الحلقة الثانية

مهنـة الصيدلـة علـم وأخالق وإن قاعـدة أي بنـاء هـي الأسـاس 
المهنـة  هـذه  دعائـم  وتكـون   . عليـه  يشـيّد  الـذي  المتني  القـوي 
الصيادلـة في جميـع  مـن  بهـا بمتابعـة أصحابهـا  الارتقـاء  وسـبل 
القطاعـات التـي يعملـون بهـا بنهـل المزيـد مـن العلـوم إضافـة لمـا 
اكتسـبوه خالل سـنوات دراسـتهم , والالتـزام بالقوانني والأنظمة 
التـي تسـيّر العمـل . فقـد وضعـت القوانني لضمان حمايـة الأفراد 

ضمـن إطـار صحيـح يضـم الحقـوق والواجبـات .
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مـادة )44(: مـع عـدم الإخلال بالمـواد السـابقة يعاقب بالحبس لمدة لا تزيد على سـنه واحد. 
أو بغرامـه لا تزيـد علـى خمسـة ألـف ريـال كل مـن رخـص لـه بالاتجـار في المـواد المخـدرة أو 
حيازتهـا ولـم يمسـك الدفاتـر المنصـوص عليهـا في المـواد )12، 18, 24، 26( ويعاقب بالحبس 
مدة لا تزيد على خمسـة أشـهر أو بغرامة لا تزيد على عشـرين ألف ريال كل من رخص له 
بالاتجـار في المـواد المخـدرة أو حيازتهـا ولـم يقـم بالقيـد في الدفاتـر المنصوص عليها في المواد 
)12 180 240 0 26(، ويعاقـب بـذات العقوبـة المقـررة في الفقـرة الأولـى مـن هـذه المـادة كل 
مـن يحـوز مـواد مخـدرة أو يحرزهـا بكميـات تزيـد علـى الكميـات الناتجـة مـن تعـدد عمليـات 

الـوزن أو تقـل عنهـا بشـرط ألا تزيـد الفـروق علـى مـا يأتي:
أ- %10 في الكميات التي لا تزيد على جرام واحد.

ب- %5 في الكميات التي تزيد على جرام حتى 25 جراما بشـرط ألا يزيد مقدار التسـامح 
على 50 مليجرام.

ج- %2 في الكميات التي تزيد على %25 جرام.
د- %5 في المواد المخدرة السائلة أياً كان مقدارها.

مـادة )45(: يعاقـب بالحبـس مـدة لا تزيـد علـى سـنة كل مـن أنتـج أو أسـتخرج أو فصـل 
أو صنـع أو جلـب أو صـدر أو حـاز بقصـد الاتجـار أي مـادة مـن المـواد الـواردة في الجـدول 

رقـم )3( وذلـك في غيـر الأحـوال المصـرح بهـا قانونـا وفي جميـع الأحوال  يحكـم 
بمصـادرة وأتلاف المـواد المضبوطـة.

مـادة )53(: مـع عـدم الإخلال بالمحاكمـة الجنائيـة يقـوم مأمـور 
والضبـط القضائـي المنصـوص عليهم في هـذا القانون بقلع كل 

زراعـة ممنوعـة بمقتضـى أحكامه وجمـع أوراقها وجذورها 
المضبوطـات  وتعـدم هـده  نفقـة مرتكبـي الجريمـة  علـى 
في حضـور أحـد وكلاء النائـب العـام في مـكان الضبـط 
ذلـك  إلـى  الضـرورة  دعـت  إذا  آخـر  مـكان  أي  أو في 
بعـد تحريـر محضـر بمـا تم علـى أن تؤخـذ عينـات 
منهـا تحفـظ بعـد تحريزهـا بمعرفـة سـلطة التحقيـق 
علـى ذمـة المحاكمـة إلـى أن يفصـل نهائيـا في الدعـوى 

الجنائيـة.

ماهي الأحكام المتعلقة بالصيدليات في القانون اليمني؟
جـاء الفصـل الرابـع في القانـون اليمنـي ليبين في مـواده مـا 

يتعلـق بالصيدليـات ومـن أهـم مـواد الفصـل الرابـع هـي:
إلا  مخـدرة  مـواد  يصرفـوا  أن  للصيادلـة  يجـوز  لا   :)14( مـادة 

بتذكـرة طبيـة مـن طبيـب بشـري أو طبيـب أسـنان حائـز علـى دبلـوم أو 
بكالوريـوس لصـرف العلاج وتحفـظ الأصـل لـدى الصيدليـة بعـد الصـرف. أمـا 

إذا تم الصـرف بموجـب بطاقـة رخصـة فيؤشـر عليهـا بما يفيد تمام الصرف وتاريخه واسـم 
الصيدليـة التـي تم الصـرف منهـا وتحفـظ صـورة فوتوغرافيـة للبطاقـة لـدى الصيدليـة.

مـادة)15(: يحظـر علـى الصيادلـة صـرف مـواد مخـدرة بموجـب التذاكـر الطبيـة إذا زادت 
الكميـة المدونـة بهـا علـى الكميـات المقـررة بالجـدول )4( ، ومـع ذلـك إذا اسـتلزمت حالـة 
بالكميـات  بطاقـة رخصـة  يطلـب  أن  المعالـج  الطبيـب  فعلـى  الكميـات  تلـك  زيـادة  المريـض 

الغـرض. لهـذا  اللازمـة 
مـادة )16(: يصـدر وزيـر الصحـة قـرار بالبيانـات والشـروط الواجـب توافرهـا في تحريـر 
التذاكـر الطبيـة التـي توصـف بهـا مواد مخدرة للصرف مـن الصيدليات فيما عدا صيدليات 
المستشـفيات والمصحـات والمسـتوصفات وتصـرف التذاكـر مـن دفاتـر مختومـة بختـم وزارة 
الصحـة ، تسـلم بالأثمـان التـي تقررهـا تلـك الجهـة علـى إن لا يتجـاوز ثمـن التذكـرة مـع 

الصـورة ثلاثـة ريـالات.
وللوزير تحديد المقادير التي لا يصح مجاوزة صرفها لكل مريض شهرياً.

مـادة )17(: لا يجـوز للصيادلـة صـرف مـواد بموجـب تذاكـر طبيـة تحتـوي علـى مـواد مخـدرة 
بعـد مضـي عشـرة أيـام مـن تاريـخ تحريرهـا ، ولا يجـوز لهـم الصـرف بموجب صـورة التذاكر 

الطبيـة أو صـور بطاقـات الرخص.
مـادة )18(: يجـب أن تقيـد جميـع المـواد المخـدرة الـواردة إلـى الصيدليـة يـوم ورودهـا وكـذا 
المنصـرف منهـا أولا بـأول في ذات يـوم صرفهـا في دفتـر خـاص للـوارد والمنصـرف مرموقـة 
البيانـات  واضحـة  بحـروف  القيـد  ويذكـر في   ، الصحـة  وزارة  بخـاتم  ومختومـة  صحائفـه 

الآتيـة :
أولاً: فيما يخص الوارد:

تاريخ الورود واسم البائع وعنوانه ونوع المادة المخدرة وكميتها واسمها التجاري.
ثانياً: فيما يخص المنصرف:

أ- أسم وعنوان محرر التذكرة.
ب- اسم المريض بالكامل ولقبه وسنه وعنوانه.

ج- التاريـخ الـذي صـرف فيـه الـدواء ورقـم القيـد في دفتـر التذاكـر الطبيـة وكـذا كميـة المواد 
المخـدرة الـذي يحتـوى عليهـا ويـدون بهـذا الدفتـر علاوة علـى ذلـك جميـع البيانـات الأخـرى 

التـي يصـدر بهـا قـرار مـن وزيـر الصحة.
مـادة )19(: يجـوز للصيدليـات صـرف مـواد مخـدرة بموجـب بطاقـات الرخـص المنصـوص 

عليهـا في المـواد )20، 21،22( مـن هـذا القانـون للأشـخاص الآتيين:
أ- الأطبـاء البشـريون والأطبـاء البيطريـون وأطبـاء الأسـنان الحائـزون علـى دبلوم 

أو بكالوريوس.
ب- الأطبـاء الذيـن تكفلهـم المستشـفيات والمصحات والمسـتوصفات 

التـي ليـس بهـا صيدلية.
بالمـادة  المذكـورة  الرخـص  بطاقـات  تصـرف   :)20( مـادة 
السـابقة مـن وزارة الصحـة بعـد تقـديم طلـب يبين فيـه 

يأتـي:- مـا 
أ- أسماء المواد المخدرة كاملة وطبيعة كل منها.

ب- الكمية اللازمة المطلوبة.
تطلبهـا  أن  يمكـن  التـي  الأخـرى  البيانـات  جميـع  ج- 
وزارة الصحـة ولهـذه الجهـة رفـض إعطـاء الرخصـة أو 

خفـض الكميـة المطلوبـة.
مـا  الرخصـة  بطاقـة  في  يبين  أن  يجـب   :)  21( مـادة 

يأتـي:-
أ- اسم صاحب البطاقة ولقبه وصناعته وعنوانه.

ب- كميـة المـواد المخـدرة التي يصـرح بصرفها بموجب البطاقة 
وكذلـك أقصـى كميـة يمكـن صرفها في الدفعة الواحدة.

ج- التاريخ الذي ينتهي فيه مفعول البطاقة.
مـادة )22(: يجـب علـى الصيادلـة أن يبينـوا في بطاقـة الرخصـة الكميـة التـي 
صرفوهـا وتواريـخ الصـرف وان يوقعـوا علـى هـذه البيانـات، ولا يجـوز تسـليم المـواد المخـدرة 
بموجـب بطاقـة الرخصـة إلا بإيصـال مـن صاحـب البطاقـة موضح بالمداد الأسـود السـائل:- 
التاريـخ، وأسـم المـادة المخـدرة كاملـة، وكميتهـا بالأرقام  والحـروف، ورقـم بطاقـة الرخصـة، 

وتاريخها.
 وعلى صاحب البطاقة ردها إلى وزارة الصحة خلال أسبوع من تاريخ انتهاء مفعولها.

مـادة )23(: علـى مديـري الصيدليـات أن يرسـلوا إلـى الجهـة التـي تعينهـا وزارة الصحـة 
خلال الخمسـة عشـر يوما الأولى من شـهري يناير ويوليو من كل سـنة بكتاب مسـجل تحت 
التوقيـع كشـفا تفصيليـا موقعـا منهـم عـن الـوارد والمنصرف والباقي من المـواد المخدرة خلال 

السـتة الأشـهر السـابقة وذلـك علـى النمـوذج الـذي تصـدره وزارة الصحـة لهـذا الغـرض.
مـادة )24(: علـى كل شـخص ممـن ذكـروا في المادتين )11، 19( رخـص لـه بحيـازة المـواد 
المخـدرة أن يقيـد الـوارد والمنصـرف مـن هـذه المـواد أولا بـأول في اليـوم ذاتـه وفي دفتر خاص 
مرقومـة صحائفـه ومختومـة بخـاتم وزارة الصحـة مـع ذكـر اسـم المريـض أو اسـم صاحـب 
الحيـوان كاملا ولقبـه وسـنه وعنوانـه إذا كان الصـرف مـن المستشـفيات أو المسـتوصفات أو 
العيـادات وإذا كان الصـرف لأغـراض علميـة فيبين الغـرض الـذي اسـتعملت فيـه هذه المواد.

المـــخــدرات 
وتشريعاتها في القانون اليمني
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مـن  للوقايـة  تسـتعمل  أدويـة  هـي  الحيويـة  المضـادات 
وتحـدث  وعلاجهـا،  البكتيريـة  الالتهابـات  عـدوى 
البكتيريـا  تغيـر  عندمـا  الحيويـة  المضـادات  مقاومـة 

الأدويـة. تلـك  لاسـتعمال  اسـتجابة  نفسـها 
وتبـدي البكتيريـا وليـس الإنسـان أو الحيـوان، مقاومـة 
والحيـوان  للإنسـان  تسـبب  وقـد  الحيويـة  للمضـادات 
التـي  تلـك  مـن  أصعـب  علاجهـا  يكـون  التهابـات  عـدوى 

للمضـادات. المقاومـات  غيـر  نظيرتهـا  تسـببها 
وتـؤدي مقاومـة المضـادات الحيويـة إلى ارتفـاع التكاليف 
وزيـادة  المستشـفى  في  الرقـود  فتـرة  وتمديـد  الطبيـة 

الوفيـات. معـدل 

اشهر أنواع البكتيريا المقاومة؟

 )MRSA(methicillin resistant staphylococcus aurous-
 )VRSA(vancomycin resistant staphylococcus aurous-

 Penicillin resistant enterococcus-
 Multidrug-resistant mycobacterium TB(isoniazid--

 .)rifampicin

مقاومة البكتيريا 
للمضادات الحيوية

ما هي مقاومة 
البكتيريا للمضادات 

الحيوية ؟

منشور توعوي حول استخدام المضادات الحيوية
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مقاومة البكتيريا 
للمضادات الحيوية

تظهر مقاومة مضادات الميكروبات بصورة 
طبيعية مع مرور الزمن عبر التحويرات الوراثية 
عادة. ومع ذلك، يعجل سوء استخدام مضادات 

الميكروبات و الإفراط فيه هذه العملية. وفي 
أماكن عديده، تستخدم المضادات الحيوية 

استخداما مفرطا وسيئا لدى الإنسان والحيوان 
وتعطي في الغالب دون مراقبة مهنية. ومن 

الأمثلة على سوء استخدام هذه المضادات تناولها 
من جانب أشخاص مصابين بعدوى فيروسية 
مثل الزكام والأنفلونزا وإعطاؤها للحيوانات 

والأسماك كمواد معززة للنمو.
وتوجد الميكروبات المقاومة لمضادات الميكروبات 

لدى الإنسان والحيوان وفي الأغذية والبيئة )الماء 
والتربة والهواء(. ويمكن انتقالها من الإنسان إلى 
الحيوان ومن الحيوان إلى الإنسان ومن شخص 

إلى آخر. وتساعد مكافحة العدوى السيئة 
والظروف الصحية غير الكافية وتناول أدوية غير 
المناسبة على انتشار مقاومة مضادات الميكروبات.

وذلك بإتباع الافراد للإرشادات الآتية: 
● عدم استعمال المضادات الحيوية إلا بوصفة 

طبية من أحد المهنيين الصحيين المعتمدين. 
● عدم طلب المضادات الحيوية أبداً إذا اخبرهم 

العاملون الصحيون المعنيون بهم أنها تلزمهم. 
● الحرص دوماً على اتباع نصائح العاملين 

الصحيين المعنيين بهم عند استعمال المضادات 
الحيوية. 

● عدم التشارك أبدا في المضادات الحيوية 
المتبقية أو في استعمالها.

● الحرص على الوقاية من عدوى الالتهابات عن 
طريق الانتظام في غسل اليدين وإعداد الطعام 

الصحي وتجنب مخالطة المرضى مخالطة حميمة 
وممارسة الجنس على نحو آمن والمواظبة على 

تحديث ما يأخذونه من لقاحات.

ما هي أسباب 
مقاومة البكتيريا 
للمضادات الحيوية ؟

كيفية الحد من 
انتشار مقاومة 

البكتيرية للمضادات 
الحيوية ؟
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بيعهـا  عنـد  الحيويـة  المضـادات  اسـتخدام  بترشـيد  وذلـك 
ومنهـا:

لهـا  المريـض  حاجـة  عنـد  الحيويـة  المضـادات  صـرف   -١
خلال  مـن  التأكـد  او  طبيـة  وصفـة  طريـق  عـن  بالضـرورة 

نفسـه. المريـض  مـن  المتوفـرة  المعلومـات 
مـن  الحيويـة  للمضـادات  الصحيـح  الاسـتخدام  توضيـح   -٢

عـدة نواحـي منهـا: 
أ- وقـت تعاطـي الـدواء: مـن ناحيـة الوقـت المناسـب لتعاطـي 
او بعـد  الوجبـة  او قبـل  المضـاد هـل هـو علـى معـدة فارغـة 
قبـل  يؤخـذ  الازيثرومايسين   المثـال  سـبيل  علـى  الوجبـة. 

بسـاعتين.  الطعـام  بعـد  او  بسـاعة  الطعـام 
ب- الفتـرات الزمنيـة: مـن ناحيـة الفتـرة بين تنـاول جرعـات 
التـي تحـدث مـع كثيـر مـن  اكثـر المشـاكل  المضـاد وهـي مـن 
المرضـى، علـى سـبيل المثـال اذا كانـت ثلاث كبسـولات يوميـا 
يجـب اخـذ كبسـولة والاخـرى بعـد ثمـان سـاعات وهكـذا واذا 
كانـت مرتين يوميـا تؤخـذ الجرعـة الثانيـة بعد 12 سـاعة واذا 
كانـت مـرة واحـدة يوميـا يجـب ان تؤخـذ الجرعـة الثانيـة في 

اليـوم التالـي بنفـس الوقـت مـن الكبسـولة الاولـى.
ج- المـدة: وهـي مـدة اخـذ المضـاد الحيـوي كمـا هـو موضـح 
بالوصفـة فكثيـر مـن المرضـى يقومـون بشـراء علبـة المضـادات 
الحيويـة التـي تكفيهـم لفتـرة معينة و يقوم بعدها بشـراء علبة 
اخـرى في حـال كانـت المـدة المقـررة لأخـذ المضـاد تسـتلزم اكثر 
مـن علبـة وهـذه يسـبب الشـفاء المؤقـت وعـودة العـدوى بعـد 

فتـرة اقـوى مـن ذي قبـل. 
د- الاحتفـاظ بالمضـادات لفتـرة: وهـذا يحدث حين تكون مدة 
العلاج قصيـرة ويبقـى بالعبـوة كميـة بسـيطة من المضـاد يعود 
او  للمـرض  مشـابهة  اعـراض  حـال حـدوث  المريـض في  لهـا 
في الاشـربة والمعلقـات عنـد بقـاء كميـة منهـا يتـم الاحتفـاظ 
بهـا لفتـرة تتجـاوز الفتـرة المسـموحة ممـا يسـبب تغيـرات في 

خصائصهـا وفعاليتهـا.
عنـد صـرف  المريـض  حالـة  مراعـاة  يجـب   -٣

الشـائعة  للحـالات  حيـوي  مضـاد 
و  اللوزتين  التهابـات  مثـل 
والجيـوب  الرئويـة  الشـعب 
الانفيـة وبعـض انواع الاسـها 

الاعـراض  لتشـابه  وذلـك  ت 
العـدوى  حـالات  في  بينهـا 

والفيروسـية. البكتيريـة 

في  المعلومـات  بعـض  وهنـا 

كيفيـة التفرقـة بني بعـض هـذه الحـالات مـن ناحيـة 
الاعـراض.

١- التهاب اللوزتين 
عـاده مـا تكـون العـدوى الفيروسـية لهـا مصاحبـة مـع نـزلات 
البـرد ويكـون المريـض يعانـي مـن سـيلان في الانـف وخمـول 
وحمـى لا تتجـاوز ٣٨-٣٨.٩ بالإضافـة الـى وجـود حشـرجة 
خلال  بالتحسـن  المريـض  وشـعور  خفيـف  وسـعال  بالصـوت 
قـد  التـي  البكتيريـة  العـدوى  بعكـس  ايـام  اربعـة  الـى  ثلاث 
تسـتمر اكثـر مـن اربعـة ايـام وتكـون اللوزتين فيهـا متقيحة مع 
بقـع بيضـاء وانتفـاخ بجوانـب الرقبـة امـا الفيروسـية فتكـون 

منتفخـة ومحمـرة فقـط.

٢- التهاب الشعب الرئوية 
غالبـا مـا يكـون الالتهـاب الفيروسـية للشـعب الرئويـة مسـببا 
اعـراض طفيفـة مثـل ارتفـاع طفيـف بدرجـة الحـرارة او اعياء 
داكنـة  وغيـر  خفيفـة  المخاطيـة  الافـرازات  وتكـون  مرضـي 

فيـه سـميكة  الإفـرازات  تكـون  الـذي  البكتيـري  بعكـس 
وداكنـة.

 ٣- التهاب الجيوب الانفية 
الفيروسـية  العـدوى  في  تسـتمر 

عشـرة  الـى  اسـبوع  مـن 
يصاحبهـا  ايـام 
وحمـى  احتقـان 

ونزول بسـيط بعكس خفيفـة 
لأكثـر  يسـتمر  قـد  الـذي  البكتيـري 
افـرازات  ويصاحبهـا  ايـام  عشـرة  مـن 
وصفـراء  مخضـرة  وغامقـة  سـميكة 
كريهـه  برائحـة  المريـض  ويشـعر  اللـون 

انفـه.  مـن  منبعثـة 
المريـض  يعطـى  الفيروسـية  الحـالات  جميـع  وفي 
الـى  بالإضافـة  العـدوى  لأعـراض  المهدئـة  العلاجـات 

الحاجـة  دون  السـوائل  شـرب  مـن  والاكثـار  التامـة  الراحـة 
الحيويـة.  المضـادات  لإعطـاء 

دور الصيدلي 
في تقليل انتشار 
مقاومة البكتيريا 

للمضادات 
الحيوية

 المراجع 
Health direct.com  - Wikihow.com منظمة الصحة العالمية-

الجمعية الصيدلانية اليمنية للتواصل : 
 Facebook: Yemeni pharmaceutical association-@ypayemen
Email:ypayemen@gmail.com

Telegram :https://t.me/YPA2016
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حـذرت الهيئـة العليـا للأدويـة والمسـتلزمات الطبيـة  مـن اسـتخدام 
Motillium®,Do(دواء  الدومبريـدون  يحمـل اسـم تجـاري )موتيليـوم

mperidone 10 mg(  بجميـع تشـغيلاته واصنافـه التجاريـة الأخـرى، 

ويسـتخدم هـذا الـدواء لعلاج عسـر الهظـم والغثيـان والقـيء.
وقـد حـذرات الهيئـة العليـا للأدويـة مـن  دواء الموتيليـوم حيـث  يسـبب 
الحـالات  في  خصوصـا  الدومويـة   والاوعيـة  القلـب  علـى  مخاطـر 

التاليـة:

1- العمر اكثر من 60 سنة
2- الاشخاص المصابون بامراض القلب 

3- استخدام الدواء بجرع عالية يعني اكثر من 30 ملجرام في اليوم 
QT 4- الاستخدام مع ادوية أخرى تعمل على اطالة

وحـذرت الهيئـة العليـا للأدويـة الاطبـاء  والصيادلـة  مـن صـرف هـذا 
الـدواء للأشـخاص والحـالات المذكـورة اعلاه لتجنـب الاعـراض التـي 

قـد يسـببها للقلـب والاوعيـة الدومويـة.
ونصحـت الهيئـة العليـا الذيـن لـم يذكـروا اعلاه بعدم اسـتخدام  دواء 
الموتيليوم الا بعد استشارة الطبيب  كما تهيب الهيئة  بجميع الكادر 
الصحـي إرسـال أي تقاريـر عـن الاعـراض الجانبيـة غيـر المتوقعـة الـى 
مركز التيقظ الدوائي بالهيئة العليا للأدوية والمستلزمات الطبية.

موتيليوم 10 ملجرام )motillium,domperidone 10 mg(   اســـم المنتـــج :

جميع التشغيلات رقـــم التشغيلة:

أسباب التحذير 
يعتبر عاملا خطرا لأمراض القلب والاوعية الدموية أو الإيقـــــاف: 

الإجـــــراءات 
التصحيحيـــة:

التوجيه للأطباء بعدم صرف الدواء للأشخاص التالية 
1-العمر اكثر من 60 سنة

2-الاشخاص المصابون بامراض القلب 
3-استخدام الدواء بجرع عالية يعني اكثر من 30 ملجرام في اليوم 

QT 4-الاستخدام مع ادوية أخرى تعمل على اطالة

نصائـــــــــــح
 للمستهلكيـن:

عدم استخدام  دواء الموتيليوم إلا بعد استشارة الطبيب 
ارسال أي تقارير عن الاعراض الجانبية  للهيئة 

الهيئة العليا ل
دوية والمستلزمات الطبية

SBDMA

الهيئة تحذر من استخدام دواء الدومبريدون
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Loperamide (high dose)

Risk of serious cardiac adverse events 
Malaysia. The National Pharmaceutical 
Regulatory Agency (NPRA) has 
updated the package inserts for all 
products containing loperamide with 
warnings and safety information 
related to the risk of serious cardiac 
adverse events with high doses. 
Loperamide is an antidiarrhoeal 
medicine. 
Between 2000 to December 2016, 
the NPRA has received 14 reports 
containing a total of 29 adverse events 
suspected to be related to loperamide 
use in Malaysia. More than half the 
adverse events (15 events, 52%) were 
related to skin disorders such as rash 
and pruritus. Other adverse events 
reported were anaphylaxis, shortness 
of breath, dizziness, dysaesthesia, face 
and mouth oedema, nausea, oculogyric 
crisriskis, stomatitis, and throat 
tightness. To date, the NPRA has not 
received any reports of cardiac adverse 
events related to loperamide use. 
A search of the WHO global database 
of Individual Case Safety Reports 
(ICSRs), VigiBase, identified 7 431 
individual case safety reports involving 
loperamide since year 1977. A total of 
328 reports involved cardiac disorders 
such as ventricular tachycardia (60 

reports), cardiac arrest (50), and 
torsades de pointes (46). 
The NPRA has issued advice to 
health-care professionals, alerting 
them to potential risks of cardiac 
events, susceptible individuals, 
drug interactions, and management 
of suspected cardiotoxicity with 
loperamide use.

Loxoprofen

Risk of shock and anaphylaxis 
Japan. The MHLW and the PMDA 
have announced that the package 
insert for loxoprofen has been updated 
to include the risk of shock and 
anaphylaxis as clinically significant 
adverse reactions. 
Loxoprofen is used for inflammation 
and pain relief. 
A total of six cases associated with 
shock or anaphylaxis have been 
reported in Japan. Of these, a causal 
relationship could not be excluded in 
two cases.

Hydroxocobalamin

Risk of acute kidney injury 
Japan. The MHLW and the PMDA 
have announced that the package insert 
for hydroxocobalamin (Cyanokit®) 
has been updated to include the risk 
of acute kidney injury as a clinically 

significant adverse reaction. 
Hydroxocobalamin is indicated in the 
treatment of cyanogen and cyanide 
poisoning. 
A total of two cases associated 
with acute kidney injury have been 
reported in Japan and the company 
core datasheet (CCDS) with this 
information has been updated.

Brimonidine gel

Risk of systemic cardiovascular effects 
The United Kingdom. The MHRA has 
issued advice warning patients not to 
apply brimonidine gel (Mirvaso®) to 
irritated or damaged skin, including 
after laser therapy to minimise the risk 
of systemic absorption of brimonidine. 
Brimonidine is indicated for the 
symptomatic treatment of facial 
erythema of rosacea in adults. 
A routine European review identified 
a small number of post marketing 
reports with systemic adrenergic effects 
such as bradycardia, hypotension 
(including orthostatic hypotension), 
and dizziness. The cardiovascular 
events occurred following application 
of brimonidine gel after laser therapy 
to the skin in approximately 30% of 
the cases. Some patients required 
hospitalization.

اكـدت الهيئـة العليـا للأدويـة علـى ضـرورة التيقـظ لبعـض الادويـة المذكروة ادنـى  حيث 
نوهـت منظمـة الصحـة العالميـة بـان هـذه الأدويـة لديهـا اعـراض جانبيـة جديـدة قـد 
ظهـرت في اكثـر مـن دولـة لذلـك لابـد مـن مراقبـة هـذه الادويـة ومتابعتهـا واسـتقبال 

وتحليـل  اى تقاريـر توصـل للهئيـة 
كمـا تنـوه الهيئـة العليا للأدوية والمسـتلزمات الطبية الشـركات  المسـجلة لهـذه الاصناف 

الهيئة العليا ل
دوية والمستلزمات الطبيةبإرسـال تقاريـر المأمونية لهذه الأدوية ومناقشـتها  

SBDMA
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    الإدارة العلمية

مـن الاعتقـادات السـائدة بين الكثيريـن أن الأعشـاب و منتجاتهـا تعتبـر آمنـة 
يحـدث عنـد  أن  فلا ضـرر ممكـن  منهـا  الفائـدة  تتحقـق  لـم  وإذا  ومفيـدة، 
تناولهـا!، عـادةً مـا يتـم اسـتغلال هـذا الأمـر في تسـويق المنتجـات، فبمجـرد 
وجود مصطلح "طبيعي" أو "عشـبي" سـيعطي انطباع أن المنتج آمن ولا خطر 

مـن تناولـه.
- تعتبـر المنتجـات العشـبية و الطبيعيـة المصنعـة مـن قبـل شـركات عالمية آمنة 
بالمجمـل عنـد اسـتخدامها بالشـكل الصحيـح، و لكـن فعاليـة هـذه المنتجـات 
تتبايـن بنـاءً علـى عوامـل متعـددة منهـا جـودة التصنيـع، و جودة المـادة الفعالة، 
وقـد تتسـبب هـذه المنتجـات بحـدوث أعـراض جانبيـة مشـابهة للأدويـة وقـد 

تؤثـر علـى بعـض الأمـراض المزمنـة، وقـد تتعـارض أيضـاً مـع بعـض الأدويـة.
الدوائيـة  المنتجـات  بمراجعـة  المختصـة  الجهـات  أن  ذكـره؛  يجـدر  ممـا   -
والعشـبية قبـل السـماح بدخولهـا للأسـواق تضـع شـروط و معاييـر للموافقـة 
علـى المنتجـات الدوائيـة؛ للتأكـد مـن فعاليتهـا و مـدى أمانهـا أكثـر مـن تلـك 

العشـبية؛ المنتجـات  اسـتخدام  علـى  للموافقـة  المطلوبـة  والمعاييـر  الشـروط 
 لذلك من الأهمية بمكان الانتباه لِـ:

-1 مكونات المنتجات العشبية و التحذيرات المرتبطة بها.
-2 الأفضـل استشـارة الطبيـب أو الصيدلانـي عـن أي ضـرر محتمـل عنـد 
تناولهـا و خصوصـاً لـدى المصابين بالأمـراض المزمنـة كالسـكري و الضغـط، 
أو عنـد تنـاول أدويـة علـى المـدى البعيـد، فعلـى سـبيل المثـال قـد يـؤدي تنـاول 
بعـض الأعشـاب إلـى زيـادة فعاليـة أدوية السـكري أو أدوية الضغط و تتسـبب 
بحدوث هبوط في سـكر الدم أو الضغط مما يؤثر سـلباً على صحة المريض.

-3 كمـا تـؤدي بعـض الأعشـاب إلـى زيـادة درجـة التميـع بالـدم وهـو أمـر قـد 
يـراه البعـض مفيـداً للحمايـة مـن الجلطـات والتخثـرات الدمويـة، ولكـن مـن 
جهـة أخـرى قـد يـؤدي تناولهـا إلـى زيـادة احتماليـة النزيـف لـدى الأشـخاص 
دواء  أهمهـا  ومـن  للـدم  أدويـة مميعـة  يسـتخدمون  للذيـن  أو  لـه  المعرضين 

الوارفاريـن.
عزيزي المريض:

 علـى الرغـم مـن الفوائـد المتعـددة للأعشـاب و المنتجـات النباتيـة لا تتـردد 
بإعلام طبيبـك عـن تناولـك لأي منهـا، فكونهـا طبيعية لا يعني أنها لن تسـبب 
لـك المشـاكل وخصوصـاً عنـد إصابتـك بأحـد الأمـراض المزمنـة أو تناولـك 

للأدويـة معهـا. 

المنتجات النباتية الدوائية: 
بين الفائدة المرجوة والضرر المحتمل



18 يوليو ٢٠١8م مجلة متخصصة تصدر كل شهرين 
عن الهيئة العليا للأدوية والمستلزمات الطبية

العدد )٨(

}1{

الأدويـة  صناعـة  شـركات  مـن  الكثيـر  هنـاك 
تطبـق أنظمـة  مختلفـة مـن الجـودة  ولديها عدد 
مـن شـهادات الجـودة بالإضافـة إلـى شـهادة الــ 
)GMP( وهـذا مـا يلاحـظ في ملفـات الشـركات 
للأدويـة  العليـا  الهيئـة  لـدى  للتسـجيل  المقدمـة 
الشـركات  زيـارة  عنـد  أو   )site master files(
والتفتيـش عليهـا , حيـث نجـد أن الكثيـر منهـا 
 ISO 9001  , : حاصلـة علـى عـدة شـهادات مثـل
 ISO 17025 , BS OHSAS 18001 , ISO 14001
, كمـا أن هنـاك أنظمـة  للجـودة تطبق ولا تصدر 
الشـاملة  الجـودة  إدارة   : مثـل  شـهادات  لهـا 
)TQM( , تأكيـد الجـودة )QA( , سـتة سـيجما 

.  )six sigma(
وفي هذا المقال سـنتعرف على العلاقة والتكامل 

بين ممارسـة التصنيـع الجيـد الــ GMP(( كنظام 
جـودة إلزامـي التطبيـق في كل شـركات التصنيـع 
وأهـم   mandatory quality system  (( الدوائـي 
أنظمـة الجـودة الأخـرى التـي في معظمهـا تعتبـر 
 )  voluntary quality systems( طوعيـة  أنظمـة 
إلزاميـة  في  لآخـر  بلـد  مـن  اختلاف  وهنـاك   ,
تطبيـق مثـل هـذه الأنظمـة وسـيتم التطـرق لهـا 

باختصـار وهـي كالتالـي :
)Quality assurance( تأكيد الجودة •

))GMP ممارسة التصنيع الجيد •
 Laboratory(والمختبـرات المعامـل  إدارة  نظـام   •

 management system) ISO17025
المهنيـة  والسلامة  الصحـة  إدارة  نظـام   •
 Occupational health and safety management(

)system - BS OHSAS 18001

 Environmental  ( البيئيـة  الإدارة  نظـام   •
management system) ISO14001

 TQM (Total quality الشـاملة  الجـودة  إدارة   •
)management

.Six sigma ستة سيجما •

تعريف وأهمية أنظمة الجودة المتكاملة : 
يعـرف Svitkin هـذه الأنظمـة بأنهـا نظـام الإدارة 
المتكامـل الـذي يعتبـر جـزءا مـن الإدارة العامـة 
للشـركة؛ والـذي يوحـد بين اثنين أو أكثـر مـن 
وتـؤدي   ، للجـودة  العالميـة  الإدارة  نظـم  معاييـر 

وظائفهـا كوحـدة واحـدة .
لأنظمـة  الأدويـة  صناعـة  شـركات  تطبيـق  إن 
الجـودة المتكاملـة يحقـق لهـا العديـد مـن الفوائد  
والشـكل  معهـا،  المتعاملين  المصالـح  ولأصحـاب 

العلاقة بين الـ GMP وأنظمة الجودة 
المتكاملة في الصناعات الدوائية 

الحلقة الأولى
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التالـي يوضـح هـذه العلاقـة والتفاعـل بينهـا.
المجتمع

المسؤولية الاجتماعية
النظام التشريعي المحلي

العملاء
Consumers

 )جودة السلع والخدمات(
الكادر البشري

المهنيـة،  السلامة  الأمـن،  تحقيـق  )تحفيـز،   
الوظيفـي( الرضـا 

النتائج المالية للمساهمين والمستثمرين 
Share holder investors

financial

شركاء الأعمال والموردين 
Business

أنظمة الجودة المتكاملة في الصناعات الدوائية 
Integrated Pharmaceutical

 Management SystemS

)IPMS(
التفاعـل بين الشـركات المطبقـة لأنظمـة الجـودة 
 Interaction( المصالـح  وأصحـاب  المتكاملـة 

)between the IPMS and stake holders

الجـودة،  لبحـوث  الدوليـة  )المجلـة  المصـدر: 
صربيـا(   ،kragujevac جامعـة 

حيـث نسـتنتج مـن خلال الشـكل المبين أن هناك 
مصالـح ومنافـع متبادلـة ومتحققـة بين شـركات  
صناعـة الأدويـة المطبقـة لتلـك الأنظمـة وجميـع 
المتعاملين معهـا، ويعـود ذلـك إلـى كـون تطبيـق 
هـذه الأنظمـة يـؤدي إلى تصنيـع منتجات دوائية 
آمنـة ذات جـودة عاليـة وبسـعر مناسـب ؛ نظـرا 
,وبالتالـي  التالـف  وتقليـل  الأداء  كفـاءة  لرفـع 
الحصـة  نسـبة  وارتفـاع  العملاء  رضـا  كسـب 
علـى  العائـد  وكذلـك  الشـركات  لهـذه  السـوقية 

.)ROI( الاسـتثمار 

أهـم أنظمـة الجودة المتكاملـة في صناعة الأدوية 
:

• تأكيد الجودة 
بـدأ التفكيـر بمفهـوم تأكيـد الجـودة عـام 1956 
ثـم تطـور بعـد ذلـك ليأخذ أبعاده كأسـلوب فعال 
بأنـه  ويعـرف  الجـودة,  علـى  الرقابـة  مجـال  في 
جـزء مـن إدارة الجـودة يركـز علـى توفيـر الثقـة 
بـأن متطلبـات الجـودة سـيتم تلبيتهـا مـن خلال 
ضمـن  المطبقـة  المنهجيـة  الأنشـطة  مـن  جملـة 
كافـة  علـى  الشـاملة  والرقابـة  الجـودة  نظـام 

العمليـات.

 ولكـي يصـل المنتـج الدوائـي إلـى مسـتوى عـال 
 zero( مـن الجـودة وتحقيـق إنتـاج بـدون أخطـاء
defect( لابـد مـن بنـاء الجـودة فيـه ابتـداء مـن 

أسـاس  علـى  واختيارهـا  الأوليـة  المـواد  شـراء 
والتطويـر  البحـث  بعمليـة  مـرورا  أولا،  الجـودة 
إلـى  وصولـه  حتـى  التصنيـع  مراحـل  بقيـة  ثـم 
مشـاركة  يتطلـب  وهنـا   ، )المريـض(  المسـتهلك 
الجميـع في تشـييد هـذا البنـاء وتدريـب جميـع 
واسـتخدام   ،GMP الــ  أسـس  علـى  العاملين 
علـى  للرقابـة  الإحصائيـة  والأدوات  الأسـاليب 
الجـودة تحقيقـا لشـعار "الإنتـاج بـدون أخطـاء" 
ثلاثـة  اسـتخدام  الجـودة  تأكيـد  نظـام  ويتبنـى 

الرقابـة لمنـع الخطـأ هـي:  أنـواع مـن 
 ( الوقائيـة  الرقابـة  	• 	
)preventive control: وهـي العمـل على اكتشـاف 
الخطـأ قبـل وقوعـه  , مثـل أن يتـم فحـص المـواد 
مـن  التأكـد  وكذلـك  اسـتعمالها  قبـل  الأوليـة 
نظافـة وجاهزيـة الآلات والمعـدات وخـط الإنتاج  

 . بالإنتـاج  البـدء  قبـل 
 In المرحليـة  الرقابـة  	• 	
process control( (: وتعنـي فحـص المنتـج أثنـاء 

 GMP الــ  متطلبـات  بحسـب  التصنيـع  مراحـل 
. انحـراف  أي  وجـود  عـدم  مـن  والتأكـد 
 followingالرقابـة البعديـة 	• 	
النهائـي  المنتـج  وتعنـي فحـص   :)control)  The

مطابقتـه  مـن  والتأكـد   )finished product  )
للمواصفـات الكيمائيـة والفيزيائيـة والجرثوميـة 

. الأدويـة  دسـاتير  بحسـب 

ممارسـة التصنيـع الجيـد  	• 	
 –  GMP WHO الــ 

الـدواء  سـوق  مسـتوى  علـى  ملـح  سـؤال  بـرز 
تقييـم  يمكـن  كيـف  مفـاده   1960 عـام  العالمـي 
الأدويـة  جـودة  لقيـاس  مرجعيـة  أسـس  ووضـع 
بعـد ظهـور وانتشـار أدويـة بمواصفـات متدنيـة 
في التجـارة العالميـة , حيـث كانـت معظـم البلـدان 
الناميـة ليـس لديهـا الإمكانـات لتقييـم وتحليـل 
جـودة الأدويـة ذات المواصفـات والمعايير المتدنية 

.  )substandard medicines(
 )experts committee(خبـراء لجنـة  تشـكيل  وتم 
لهـذا الغـرض مـن قبـل منظمـة الصحـة العالميـة 
دوليـة  ومتطلبـات  معاييـر  لوضـع   1967 عـام 
تضمـن تصنيـع الأدويـة بجـودة عالية , وتم وضع 
التصنيـع الجيـد  مسـودة بمتطلبـات ممارسـات 
وضبـط الجـودة للأدويـة , والتـي روجعـت عـام 
1968 مـن قبـل لجنـة خبـراء أخـرى مختصـة في 
وتم  ومواصفاتهـا  الصيدلانيـة  المسـتحضرات 

قبـل  مـن   )GMP( الــ  في  مرجـع  كأول  نشـرها 
المنظمـة في نفـس العـام , وقـد نقحت عدة مرات 

. في الأعـوام 1971, 1975, 1992, 2012 
تأكيـد  مـن  جـزء  بأنهـا   )GMP( الــ  وتعـرف 
الجـودة الـذي يضمـن أن المنتجـات تصنـع علـى 
الـدوام وفقـاً لمعاييـر الجـودة، وبنوعيـة ملائمـة 
لأذن  ومطابقـة  منهـا  المتوخـى  للاسـتعمال 
www.( التسـويق الممنـوح مـن الجهـات الرقابيـة

.  )who.int

والفـرق بين الــ GMP التـي هـي جـزء مـن تأكيـد 
الجـودة، وبقيـة أنظمـة الجـودة هـو أن ممارسـة 
الــ GMP تعتبـر مُلزمـة لـكل شـركات الأدويـة , 
أو   )ISO( الــ  مثـل  الجـودة  أنظمـة  بقيـة  أمـا 
إدارة الجـودة الشـاملة )TQM( فليسـت ملزمـة 
للشـركات بالتطبيـق بـل هـي أنظمـة طوعيـة في 
كثيـر مـن البلـدان ومنهـا بلادنـا، وهنـاك توجـه 
مـن بعـض الـدول مثـل دول الاتحـاد الأوروبـي، 
المنتجـات  مـن  الكثيـر  بدخـول  تسـمح  لا  التـي 
علامـة  علـى  حاصلـة  تكـن  مالـم  بلدانهـا  إلـى 
الجـودة )CE marking( التـي تثبـت أنهـا مطابقـة 
للمتطلبـات الصحيـة والبيئيـة والأمـان بحسـب 

. الأوروبيـة  المواصفـات 

  ISO 9001 	• 	
المواصفـات  سلسـلة  مكونـات  إحـدى  وهـي 
التـي   ،ISO 9000 للجـودة  الدوليـة  والمقاييـس 
لتطبيـق  اللازمـة  الضروريـة  المتطلبـات  تحـدد 
نظـام إدارة جـودة فعـال في أي منظمـة )شـركة ( 
مـن المنظمـات السـلعية أو الخدمية، سـواء كانت 
عامـة أو خاصـة وتشـتمل علـى معاييـر محـددة 
معاييـر عالميـة  وهـي   ، المنظمـة  أنشـطة  كل  في 
وُضعـت مـن قبـل منظمـة المواصفـات والمقاييـس 
الدوليـة )ISO(، التـي تحظـى بالإجمـاع والتوافق 
دول  بإعلان  شـهرتها  ارتبطـت  كمـا  الدولـي، 
مـن  الكثيـر  دخـول  شـرط  الأوروبيـة  المجموعـة 
السـلع والخدمـات إلـى أسـواقها بالحصـول على 
شهادة المطابقة لمواصفاتISO 9000 ، مع عدم 
الفنيـة  والمواصفـات  الأيـزو  نظـام  بين  الخلـط 
للسـلع أو الخدمـات، حيـث أن ISO 9000 هـي 
مواصفـات ومتطلبـات لأنظمـة الجـودة وليسـت 
والخدمـات  للسـلع  الفنيـة  للمواصفـات  بديلا 
المنتجـة ,والمواصفـة ISO 9001 تتضمـن ما يجب 
أن يكـون عليـه نظـام الجـودة في الشـركات التـي 
حتـى  المنتـج  تصميـم  مرحلـة  مـن  عملهـا  يبـدأ 
مرحلـة مـا بعـد بيعـه للمسـتهلك، وكذلـك مرحلة 
العديـد  المنتـج وتجديـده وتشـمل علـى  تحسين 

مـن عناصـر الجـودة المطلوبـة .
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mouse models showed that treatment 
with R. Mucosa isolates collected from the 
skin of healthy people improved disease 
outcomes in the animals. However, R. 
Mucosaisolates from people with atopic 
dermatitis had no impact or worsened 
outcomes in the animal models. 
An early stage clinical trial was also 
conducted in human subjects to test the 
safety and potential benefit of the bacterial 
treatment containing live R. Mucosa. 
The first experimental trial included 
10 adults with atopic dermatitis. The 
volunteers were asked to apply a solution of 
sugar water containing increasing doses of 
live R. Mucosatwice a week for six weeks. 
The solution was sprayed onto their inner 
elbows and one additional skin area of 
their choice. The R. Mucosa strains used 

in the solution was isolated from the skin 
of healthy individuals and grown under 
laboratory conditions. 
The next trial included five volunteers 
aged 9 to 14 years with atopic dermatitis. 
The bacterial treatment was applied to 
all affected skin areas two times a week 
for 12 weeks and every other day for an 
additional four weeks. 
The experimental trial results from both 
the adult and childhood patients showed 
that there are no complications or adverse 
effects from the treatment. Also, most 
patients reported improvements in their 
eczema and a reduced need for topical 
steroids. The treatment was also associated 
with decreases in the S. Aureus population 
on the skin of children. 
While the clinical trial results are 

promising, large scale studies are necessary 
to assess the effectiveness of this potential 
treatment for eczema. 

Reference:
Ian A. Myles, Noah J. Earland, Erik D. 
Anderson, Ian N. Moore, Mark D. Kieh, 
Kelli W. Williams, 
ArhumSaleem, Natalia M. Fontecilla, 
Pamela A. Welch, Dirk A. Darnell, Lisa 
A. Barnhart, Ashleigh A. Sun, Gulbu 
Uzel, Sandip K.Datta.First-in-human 
topical microbiome transplantation with 
Roseomonas mucosa for atopic dermatitis, 
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Highlights:
* Bacteria that are naturally present on the 
skin can be used to treat atopic dermatitis.
* The bacterial therapy can reduce disease 
severity and relieve disease symptoms.
* The therapy involves applying bacteria 
from a healthy source to the skin of people 
with atopic dermatitis.

Treatment with bacteria called Roseomonas 
mucosa naturally present on the skin, can 
treat atopic dermatitis (eczema) in adults, 
as well as children, according to early-
phase clinical trial at the National Institutes 
of Health. 
  The study shows that the bacterial 
treatment can relieve disease symptoms 
and also reduce severity of eczema. 
The study is published in JCI Insight.

Atopic Dermatitis
Atopic dermatitis or eczema is an 
inflammatory disease of the skin. The 
condition can make the skin dry and itchy, 
cause rashes and lead to skin infections. 
Atopic dermatitis also increases risk for 
developing asthma, hay fever and food 
allergy.

What causes eczema?
While the cause for atopic dermatitis is 
unknown, studies suggest that the bacteria 
on the skin plays a key role. For example, 
people with eczema have large populations 
of Staphylococcus aureus bacteria on their 
skin. This bacteria can cause skin infections 
and trigger an inflammatory response.

‘Bacterial treatment with R. Mucosa strains 
could be a potential new treatment for 
atopic dermatitis.’
«Living with atopic dermatitis can be 
physically and emotionally challenging. 
While treatment can help manage the 
symptoms, currently available therapies 
can be time-consuming--requiring 
multiple daily applications--and costly,» 
said Anthony S. Fauci, M.D., director 
of NIH›s National Institute of Allergy 
and Infectious Diseases (NIAID). «New, 
inexpensive therapies that require less 
frequent application are needed to expand 
the options available for atopic dermatitis 
treatment.»

Study Overview
A preclinical study carried out in eczema 

Dr. Nadhem Alhaj

A Potentially New 
Treatment
for Eczema
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ISSUE: FDA is advising caution before 
prescribing the antibiotic clarithromycin 
(Biaxin) to patients with heart disease 

because of a potential increased risk of heart 
problems or death that can occur years later. 
FDAs recommendation is based on a review 
of the results of a 10-year follow-up study 
of patients with coronary heart disease from 
a large clinical trial that first observed this 
safety issue.
The large clinical trial, called the CLARICOR 
trial, observed an unexpected increase in 
deaths among patients with coronary heart 
disease who received a two-week course of 
clarithromycin that became apparent after 
patients had been followed for one year or 
longer. There is no clear explanation for 
how clarithromycin would lead to more 
deaths than placebo. Some observational 
studies also found an increase in deaths 
or other serious heart-related problems, 
while others did not. All the studies had 
limitations in how they were designed. Of 
the six observational studies published to 
date in patients with or without coronary 
artery disease, two found evidence of long-
term risks from clarithromycin, and four did 
not. Overall, results from the prospective, 
placebo-controlled CLARICOR trial provide 
the strongest evidence of the increase in risk 
compared to the observational study results. 
Based on these studies, FDA is unable to 
determine why the risk of death is greater for 
patients with heart disease.
As a result, FDA added a new warning 
about this increased risk of death in patients 
with heart disease, and advised prescribers 
to consider using other antibiotics in such 
patients. FDA also added the study results 
to the clarithromycin drug labels. As part 

of FDA’s usual ongoing safety monitoring of 
drugs, we are continuing to monitor safety 
reports in patients taking clarithromycin.

BACKGROUND: Clarithromycin is used 
to treat many types of infections affecting 
the skin, ears, sinuses, lungs, and other 
parts of the body, including Mycobacterium 
avium complex (MAC) infection, a type of 
lung infection that often affects people with 
human immunodeficiency virus (HIV). 
Clarithromycin is not approved to treat heart 
disease.
RECOMMENDATION: Healthcare 
professionals should be aware of these 
significant risks and weigh the benefits and 
risks of clarithromycin before prescribing it 
to any patient, particularly in patients with 
heart disease and even for short periods, and 
consider using other available antibiotics. 
Advise patients with heart disease of the 
signs and symptoms of cardiovascular 
problems, regardless of the medical 
condition for which you are treating them 

with clarithromycin.
Patients should tell your healthcare 
professionals if you have heart disease, 
especially when you are being prescribed 
an antibiotic to treat an infection. Talk 
to them about the benefits and risks 
of clarithromycin and any alternative 
treatments. Do not stop taking your heart 
disease medicine or antibiotic without first 
talking to your healthcare professionals. 
Doing so could be harmful without your 
health care professionals’ direct supervision. 
Seek medical attention immediately if you 
experience symptoms of a heart attack or 
stroke, such as chest pain, shortness of breath 
or trouble breathing, pain or weakness in one 
part or side of your body, or slurred speech.
Healthcare professionals and patients are 
encouraged to report adverse events or side 
effects related to the use of these products to 
the FDA's MedWatch Safety Information and 
Adverse Event Reporting Program:

Clarithromycin (Biaxin): Drug Safety Communication - 
Potential Increased Risk of Heart Problems or Death in 
Patients With Heart Disease
Dr. Akram Sabrah *

* Scientific administration
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الموضوع: سحب احترازي
تعلن الهيئة العليا للأدوية والمستلزمات الطبية سحب عدد من المستحضرات التي تستخدم لعلاج الضغط وفشل 

.)N-Nitrosodimethy lamine) (NDMA( القلب إثر تقارير تفيد بوجود شوائب متمثلة بمادة
وبناء عليه وحفاظاً على صحة المواطن سوف يتم سحب احترازي لبعض تشغيلات الأدوية التالية التي تحتوي على 
 Zhejiang Huahai Pharmaceuticals in Linhai والمصنعة من الشركة VALSARTAN المادة الفعالة

China فقط وهي كما يلي:

كما تؤكد الهيئة العليا للأدوية بأن هناك بدائل مسجلة لنفس المادة العلاجية Valsartan تتوفر من مصادر 
تصنيعية أخرى لم تتأثر بهذه المادة، ويجب مراجعة الطبيب المعالج أو الصيدلي لمعرفة تلك البدائل.

وتقبلوا تحياتنا،،،

1.	 Diotens tablet.
2.	 Diostar-Diostar Plus.
3.	 Vanress film-coated tablet.
4.	 tenstar-nlus tabled.
5.	 Valsarcard 80mg tab.
6.	 Valsarcard Comb 80/12.5mg tab.

7.	 Valsarcard Comb 160/12.5mg tab.
8.	 Flimolivan 5/160mg tab.
9.	 Pressthioval tab.
10.	 Zarlodio tab.
11.	 Alkanress Plus 5/160mg F.C. tab.
12.	 Disartan 80mg cap.

13.	 Disartan Co 80mg cap.
14.	 Disartan 160mg cap.
15.	 Disartan Co 160mg cap.
16.	 Amilo Plus tab.
17.	 Blokatens 5/160mg tab.
18.	 Blokatens 10/160mg tab.

إعلان

تهيب الهيئة من جميع مستوردي ووكلاء الشركات 
الدوائية ومصنعي الأدوية المحليين.

سرعة موافاة الهيئة بعنوان البريد الإلكتروني لشركاتهم 
واسم المسؤول عنه مع أرقام فاكس الشركة بشكل واضح 

وصحيح.
ولن يعتمد أي عنوان من الهيئة للمخاطبات والمراسلات 

والبلاغات والإعلانات والتعاميم من الهيئة مالم يتم 

التأكيد من خلال إرسال صورة من:
١- صورة من الأصل لترخيص مزاولة المهنة.

٢- صورة من أصل بطاقة المندوب المفوض لكم بالهيئة 
أو صورة من استمارة طلب الحصول على بطاقة مفوض 

المعمدة منكم إلى:
SBDMA@Yemen.net.ye

إعلان
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