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   ةــــمقدم

  
 تلك الأدوية ثرلأونظراً . مستوردةال و منهامحليةال ،بالمستحضرات الصيدلانية السوق الفلسطيني زخري

لتأكد من إنسجامها مع المواصفات المعتمدة ، واالرقابة عليهاتلح الحاجة إلى ، المواطنعلى صحة 
  . وتداولهاقبل تسجيلهاوذلك  ،عالمياً

  
. الأدويةوتداول  ، تسجيل صناعةعلىرقابة ال عن ةمسؤولرة الصحة الفلسطينية هي الجهة الوزا 
هذا التفتيش الصيدلاني، و الرقابة الدوائية والتسجيل، تيئردا من خلال بهذا الدور وزارةالتقوم و

 بواجبها لا تقوملكن يلاحظ أن الوزارة . المختلفة ئر الصحة في المحافظاتدوارقابة بالإضافة إلى 
، وسجلت البعض الآخر  المتداولة فلم تقم بتسجيل بعض الأدوية.المستوى المطلوبكاملاً أو بالرقابي 

الجولات الرقابية على الأسواق المحلية عدم كفاية راءات السليمة، هذا بالإضافة إلى دون إتباع الإج
  . للتأكد من عدم تداول أو تسويق مستحضرات صيدلانية غير مسجلّة

  
ط يسلّ، خاصةبصورة و . من قبل وزارة الصحةالأدويةالرقابة على  التقرير موضوعهذا يتناول 

 وإجراءات الرقابة على المستحضرات الصيدلانيةذات العلاقة بية التقرير الضوء على المعايير الدول
مواطن ،  وتسجيلهاالأدوية، الجهات المختصة بالرقابة على  ذات العلاقة، التشريعات المحليةتسجيلها
وفي الختام، يضع التقرير مجموعة من التوصيات التي من شأن .  في الأداء وأوجه القصورالخلل
  . لأجهزة وزارة الصحةستوى الرقابينيها الإرتقاء بالمتب
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  ةــــرات الصيدلانيـــالمستحضودة ـــط جــة لضبــمير العالـالمعايي
 

في عام . ابة على المستحضرات الصيدلانية الرقجال مفيرات هامة  خلال العقد الأخير تطوتطرأ
 إتحاد  عن" للتصنيع الدوائي العربي الممارسة الجيدةيءمباد"نة مدومن ت الطبعة الأولى صدر ،1991

 إدارة الجودة، تأكيد الجودة، ضبط  مواضيع المذكورةالمدونةتتناول  .العربيالصناعات الدوائية 
إنتاج المواد المعقّمة، إسترجاع المستحضرات الصيدلانية،  الشكاوى، 1،"التثبتية"الجودة، التوثيق، 

  2. والتحليل عن طريق العقودوالإنتاج
  
 وضع نظام جودة يد ير، إلا أن من شأنها أن تكون دليلا جيدا لمنالمدونةلرغم من عدم إلزامية هذه وبا

 "منظمة الصحة العالمية للتصنيع الصيدلاني الجيد" بمدونة  العربيةالمدونة وواضع سترشدقد إف. متكامل
 الصادرة عن الإتحاد جيد للتصنيع الدوائي البما جاء في المتطلبات الأوروبية، و1992 عام ةالصادر

  .  واليابانمثل أمريكا، أوروبامتطلبات دول ب، وكذلك 1992الأوروبي عام 
  
 في العام )International Standard Organization( سيللتقيعن المنظمة الدولية صدر  كما

 ،كافة الصناعات في  الجودةالاً لضبطفعنظاماً ت دحدوالتي  ،"ارة الجودةدولية لإدال متطلباتال" 1994
  : التاليةشروط الرتوفّهذا النظام  يتطلبو. بما فيها المستحضرات الصيدلانية

  .الكوادر المؤهلة للقيام بأعمال ضبط الجودة، وإجراء الفحوصات والتفتيش -
 .الكوادر القادرة على صيانة الأجهزة والمعدات اللازمة لفحوصات ضبط الجودة -

 .محددةطرق التحليل والفحص الواضحة وال -

التصميم التمهيدي  ، تحليل السوق، من حيث التعريف، وذلكالتخطيط الجيد لكافة الأنشطة -
 . والإنتاج العلمي،الإنتاج التجريبيوالنهائي، 

  

  

  

  

  

  

  

                                                 
  .عمل موثّق يثبت أن أي طريقة أو عملية أو آلية أو فعالية أو نظام سوف يؤدي بالفعل إلى النتائج المتوخاة" تيةالتثب" بـ   يقصد 1
  .، الإنتاج بإتفاق بين جهتين، تكون إحداهما المصنّعة والأخرى المقدمة للمعرفة"بالإنتاج والتحليل عن طريق العقود"يقصد   2
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  ةـــصيدلانيرات الــى المستحضــة علــالرقابة بــة المتعلقــات الوطنيـالتشريع

  

  على السلع الدوائية في مناطق السلطة الوطنيةرقابةكم بالكامل عملية اللا يوجد قانون واحد يح
، بينما يسري 1966لعام  43رقم   الأردنين الصحة العامةقانو، يسري في الضفة الغربية ف.الفلسطينية

   . وتعديلاته في قطاع غزة1921لسنة  110رقم  الإنتدابي قانون الصيادلة
  
مسؤولية الإشراف والرقابة الأردنية وزارة الصحة ه من 3 في المادة  الأردني المذكورقانون ال خولقدل

 منه على ضرورة تعاون 78 كما نص في المادة .، ومنها العقاقير الطبية الشؤون الصحية المختلفةعلى
كافة الوزارات والدوائر والهيئات والمجالس كل ضمن إمكانياتها وإختصاصاتها مع وزارة الصحة "

  :على أنه" طبيالعقار ال" 63رفت المادة وع". لتنفيذ أحكام هذا القانون
  .المواد المتعارف عليها في دستور الأدوية الرسمي  .أ
 . أي مرض في الإنسان أو الحيوانعأو معالجة أو تنظيف أو منستعمل في تشخيص أو شفاء أي مادة تُ. ب

 .البيئة أو الوظائفوان من حيث أية مادة غير الأطعمة قصد بها التأثير على جسم الإنسان أو الحي .ج

  .أية مادة تستعمل كجزء من المواد المعينة في البنود أ، ب، ج، السابقة   . د
  
  :كثيرة منهاحالات  في اًشالعقار الطبي مغشو  القانون ذاتهمن 66 لمادةإعتبرت ا كما
 .لةنة أو متحلّ على مادة قذرة أو متعفّىحتوإإذا . 1

2 .إذا جهز وحفظ أو عف أولّئ أو غُبص ما قد ، ةنع بشكل غير سليم أو تحت ظروف غير صحي
 .يؤدي الى تلويثه أو جعله ضاراً بالصحة

ما قد يؤدي الى جعل محتوياته  ،إذا كان الوعاء مصنوعاً كلياً أو جزئيا من مادة سامة أو ضارة. 3
  .ضارة بالصحة

كانت مواصفاته من حيث القوة ر الوارد ذكرها في الدساتير الطبية الرسمية، وإذا كان من العقاقي. 4
عليه الدستوروالنقاوة والجودة أدنى مما ينص  .  

  
  : كثيرة منهاحالات كاذبا في موصوفا وصفايكون العقار الطبي أن  67وإعتبرت المادة 

إذا كانت المعلومات المذكورة على عبوة الدواء كاذبة، أو أن العبوة لا تحمل المعلومات المتعلقة . 1
  .يء الصانع أو الموزع أو المعببإسم ومكان

إذا كان معداً للإستعمال البشري ويحتوي على كمية من مادة مخدرة أو منومة أو أي مشتقّ كيماوي . 2
نسبة تلك  ما لم تحمل عبوته إسم وكمية و،دمن هذه المواد، إذا كان من شأنه إحداث إدمان أو تعو

 .المادة،
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 .ي دستور طبي رسميإذا لم يشر إليه بإسم معترف به ف. 3

الأخطار التي تنتج عن تناوله في حالات إذا لم تحمل العبوة تعليمات كافية عن كيفية الإستعمال، و. 4
 .مرضية معينة أو عند إعطائه للأطفال، مقدار الجرعة، ومدة الإستعمال

  
 69 المادة ت، فقد نصخللأي لوزارة التعامل بها في حال إكتشاف توجب على ا التي يالطريقةحول و

  :علىمن القانون 
منع بيع أو تناول أو تداول الأطعمة أو العقاقير الطبية المغشوشة أو الموصوفة وصفاً كاذباً . 1

رة أو يحتمل أن بموجب أمر خطي من وزير الصحة، إذا ثبت له أن هذه الأطعمة أو العقاقيير ضا
رف بها أو حفظها في المكان الذي  أن يأمر بحجزها وعدم التصكما يجوز له. تكون ضارة بالصحة

صدر المحكمة قراراً بشأنهانه إلى أن تُيعي.  
 .ذكورة وإتلافهامصادرة العقاقير الطبية المكما يجوز للمحكمة أن تقرر . 2

  
 69وكنوع من الرقابة السابقة على إكتشاف أي خلل في العقار الطبي، أجازت الفقرة الثانية من المادة 

لمدة التي يطلب من أي مصنع أو مستورد لأي عقار طبي خلال ازير الصحة أن  لو أعلاهالمذكورة
أي معلومات أخرى  الدواء، وإيضاحات عن طريقة إستعمال، يعينها بيان التركيب أو المعادلة الكيماوية

  . لها علاقة بالصحة
  

لنافذ في قطاع  ا1921لسنة  110رقم قانون الصيادلة الإنتدابي  من 2 عرفت المادة من جانب آخر،
كل منتوج كيماوي أو مستحضر صيدلي وكافة العلاجات المسجلة :"  على أنه الطبيقارالعغزة 

كما نصت ". والأدوية السرية والخصوصية واللقاح والمصل وغيرها من المواد المستعملة في الطب
يد وفي حالة سليمة  يقتضي أن تكون جميع العقاقير المعروضة للبيع من النوع الج-1" : على5المادة 

 يقتضي أن تكون العقاقير والمستحضرات المعدة للإستعمال الطبي مطابقة -2. وخالية من الغش
:"  على6 ونصت المادة ".للقواعد الموضوعة في أحدث طبعة من دستور الأدوية البريطاني أو الفرنسي

صيصا بذلك من المدير أو لأي موظف آخر من موظفي دائرة الصحة مفوض خ) مدير الصحة(للمدير 
تحريرا أن يفتش في أي وقت أية مؤسسة أو مخزن أو مكان يتعاطى بيع العقاقير أو السموم أو يشتبه 

. ويجوز له أن يأخذ عينات ونماذج من هذه العقاقير والسموم بكميات كافية للتحليل. بأنه يتعاطى بيعها
و خطرة بوجه من الوجوه، ريثما يجري وله أيضا أن يمنع بيع كل مادة يعتبرها مضرة بالصحة أ

التحقيق من قبل المدير أو تحت إشرافه أو تتخذ الإجراءات بشأنها بمقتضى هذا القانون أو أي قانون 
  ".آخر
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  ةــــة المحتلـــق الفلسطينيــ المناطيـــي فــع الدوائــ التصنيأةــنش
 
 في الضفة الغربية ين أول مصنعيأنشقد و. 1969 عام فلسطين في المستحضرات الصيدلانية إنتاج بدأ

 الذي أنشيء عام  فلسطين ومصنع،بيت جالا بمدينة  المصنع الكيماوي الأردني:هما، و1968عام في ال
ثم توالى . فلسطين  وأصبح يعرف بشركة بيرزيت،بيرزيت  مع مصنع1993إندمج في العام و ،1973

   :ة، كما هو مبين أدناه ثمانيلىافي هذه الآونة عددها  حتى وصل المصانع، نشاءإ
  

  )1(جدول رقم 

  الضفة الغربية وقطاع غزةالمصانع الدوائية في 

  

   الإنشاءسنة  بلدةال/ المدينة   سم المصنعإ

  1968  بيت جالا  الكيماوي الأردني

  1969  البيرة   القدس للمستحضرات الطبية

  1970  البيرة  الشركة الشرقية الكيماوية

  1973  بيرزيت  نشركة بيرزيت فلسطي

  1973  رام االله  شركة جاما الكيماوية

  1986  رام االله  شركة دار الشفاء

  1987  الخليل  3شركة الرازي

  1998  غزة/ بيت حانون  شركة الشرق الأوسط

  
  . اً مستحضر912  الشركاتتلك تهاسجلأنتجتها وتي ت الدوائية البلغ عدد المستحضراهذا و

  
 على ثلاثة المستحضرات الصيدلانيةفي الحصول على يعتمد فلسطيني  السوق الالجدير ذكره أنمن و

  : هي المبينة في الجدول التاليرئيسية  مصادر
  

  

  

  

                                                 
  . لا تعمل هذه الشركة حاليا 3
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  )2(جدول رقم 

   في السوق الفلسطيني المتداولةدر الأدويةامص

  حسب نسب مبيعاتها للقطاعات المختلفة من المستهلكين 

  
الحكوميقطاعال  وكالة الغوث   الخاصقطاعال  دةالجهة المزو   

  %35  %10  %55  المصانع المحلية
  %30  %90  %30  الشركات الأجنبية

  %35  %0  %15  الشركات الإسرائيلية
    

 مليون دولار، 20بحوالي تقدر قيمة الإنتاج المحلي الفلسطينية، فإن  وزارة الصحة اتريتقدوبحسب 
 تعتمد كما .تلك الطاقة بأقل من نصف  وإنما،نتاجيةالإ تهاطاقكامل عمل بتلا أن المصانع المحلية علماً ب

وفقا لمعطيات إتحاد الصناعات إذ  أساساً، في تسويق إنتاجها على السوق المحليالفلسطينية المصانع 
  . الفلسطينيةالمصانعمن مجمل مبيعات % 10الدوائية، لا تتعدى نسبة الصادرات 

  

    ةـــــالإشكالي

  

 المتداولة على الأدوية  الرقابة التي تمارسها وزارة الصحةمجالفي واضح وغير مبرر هناك قصور 
إن غياب الرقابة أو نقصها له تبعات  .عة محليا أو المستوردة من الخارجفي الأسواق، سواء المصنّ

وبالرغم  .للإستعمال الأدوية، وصلاحيتها الشكوك حول فاعليةالهواجس و، ويثير  صحة المواطنعلى
تناول أدوية غير صالحة، أو تداول أو  عن الحالات التي تم فيها الهيئةدى  لالمعطيات توفرمن عدم 

  :التي نحن بصددها المشكلة  وخطورةالتالية، يدلل على طبيعةمثل  قضايا ، إلا أنأدوية غير فعالة
  
  الصيدلانيةعدم صلاحية بعض المستحضراتفي إكتشاف وزارة الصحة الفلسطينية  تتأخرلقد . 1

الخلل في طعام للأطفال ، مثلاً، لم تكتشف وزارة الصحة الفلسطينية .ة في الصيدلياتوالسلع المباع
ذلك من قبل وأعلن عن ف أن أكتش إلا بعد العاملة في مناطق السلطة الوطنيةكان يباع في الصيدليات 

إنتاج  من  نباتيكتشفت وزارة الصحة الإسرائيلية عدم صلاحية طعام أطفالفقد إ. السلطات الإسرائيلية
في أعقاب . المستورد من قبل إحدى الشركات الإسرائيلية، وأوقفت تسويقه في الأسواق، رميدياشركة 
كافة الصيدليات من طلب فيه قراراً  3/11/2003بتاريخ أصدر وزير الصحة الفلسطيني ذلك، 

  .1/12/2003 بسحبها إلا بتاريخ  الوزير لكن لم يأمر.السلعة المذكورةوالمحال التجارية عدم بيع 
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 من قبل غير مسجلة  أو اللازمةغير مستوفية للشروطفي الأسواق الفلسطينية  أدوية تداوليتم . 2
وحقوق الى لجنة الرقابة ها في رسالة وجهالفلسطيني تحاد الصناعات الدوائية إشتكى إ فقد. الوزارة
لشركات أجنبية ية تسويق أدو من 4/10/2003 بتاريخ  الفلسطينيفي المجلس التشريعيالإنسان 

 شروط التعبئة والتغليف لم يستوفبعض هذه الأدوية ، رغم أن وإسرائيلية دون تسجيلها لدى الوزارة
دون تحليلها ومصرية أدوية هندية  لدى وزارة الصحة تسجيل يتمكما . المحددة عالميا، والمعتمدة محليا

دخول هذه الأدوية في العطاءات  خاصة بعد يشكل خطرا على صحة المواطن،قد  مما ،لحسب الأصو
   . في قطاع غزةوصاًخص ،المستشفيات والمراكز الطبية التابعة للوزارةفي إستخدامها و ،الحكومية

  
 

 بمدينة رام قامت إحدى الشركات فقد. Glaxo Wellcome  شركة المصنّعة من قبلدويةالأقضية  .3
  قبلوطرحها في الأسواق المحلية، المذكورة شركةالمنتجات عدد من  بإستيراد 2000في العام االله 
 تعريفية باللغة العربية، توضح كيفية اتنشر المنتجاتتلك برفق لم ت . الصحةزارةو لدى هاتسجيل

 عند قبل أو  المواطنينحذيرتيستدعي  يسبب النعاس، مما ة المذكوردوية الأ أحدكانو .دويةإستعمال الأ
  .أثناء قيادة المركباتخاصة تناوله، 

  

  تساؤلاتوفي ردها على.  شكوى بخصوصهاالهيئة تابعتأن   إلا بعدالمشكلةهذه لم تكتشف الوزارة 
 قام بإستيراد تلك تبين لها أن المستورد التحقيق في الشكوى أنه بعد فادت وزارة الصحة، أالهيئة

 وفق ن تسجيلها، وتم طرحها في الأسواق المحلية دوالأدوية دون الحصول على ترخيص بذلك
أوصت الإدارة العامة للصيدلة إلى وكيل وزارة الصحة بأن يتم  ،وفي أعقاب ذلك. الإجراءات المتبعة
  .عربية باللغة الوية المذكورة إلى أن يتم وضع نشرات إرشاديةالتحفظ على الأد

  
ت طبيعة وحجم الأضرار التي نتجت خلال السنوا  حول الهيئةلا تتوفر معطيات إحصائية لدى

ربة، غير المسجلة أو تلك التي لم تخضع  المستحضرات الصيدلانية المهية عن تسويق وتداولالماض
بكلمات أخرى، لا تتوفر . ية من قبل وزارة الصحة أو مديريات الصحة في المحافظاتللرقابة الجد

معطيات إحصائية عن تبعات تعاطي أو تناول أدوية غير صالحة أو غير فعالة أو ضارة بالصحة 
الة والجدية على  بأن لغياب الرقابة الفعولكن هناك ما يعزز الإفتراض). الجسدية منها والنفسية(

تبعات ) خاصة المهربة وغير المسجلة وتلك المقدمة كتبرعات(صلاحية أو فعالية أو جودة الأدوية 
هناك حالات وهناك ما يعزز الإفتراض أيضا بأن . غير حميدة العواقب على صحة المواطن الفلسطيني

عرفكثيرة لمواطنين تضرناهيك عن تعويضهم( حالاتهم  عنهم أو دون أن يتم توثيقروا دون أن ي.(  
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 عن القول بأن من حق المواطن الفلسطيني أن يكون مطمئنا بأن الدواء الذي يتناوله أو في متناول ينغ
متطلبات الجودة والفعالية  ، بالتالي،يده قد مر بجميع خطوات الرقابة اللازمة، وأنه يستوفي

تسويق وتداول وتعاطي أدوية دون في إن الإستمرار . والصلاحية، كما حددتها المعايير الدولية
هو تقصير واضح من قبل المسؤولين المعنيين في ة، أو غض النظر عن ذلك، جديإخضاعها للرقابة ال

 .أداء واجب صارم، تقصير لا يجوز التغاضي عنه أو السكوت عليه

  

  

  ةـــــرات الصيدلانيـــ المستحضىــة علــالرقاب

  

 .1982 ع في الأراضي الفلسطينية المحتلة عامصنّ التي تُالمستحضرات الصيدلانيةالرقابة على بدأت 
تفاقاً مع معهد المواصفات إ  العام ذلكفيقدت السلطات الصحية التابعة للإدارة المدنية الإسرائيلية فقد ع

 ،دمعهالبناء على طلب و. عة محلياًَ المصنّالمستحضرات الصيدلانيةنوعية يلي لفحص الدوائية الإسرائ
 هدفها ضمان ، في مديرية الصحة الدوائيةرقابةلل بتأسيس دائرة 1988 في العام قامت الإدارة المدنية

الإسرائيلية  رمعاييصنيعها في المناطق المحتلة مع ال التي يتم تالمستحضرات الصيدلانيةمة ءموا
  . للتصنيع الجيد

    
الرقابة  الفلسطينية مسؤولية تولت وزارة الصحة ،1994وبعد قيام السلطة الوطنية الفلسطينية في العام 

فحص مدى مطابقتها للمواصفات و ،الأشراف على مراكز إنتاجها على المستحضرات الصيدلانية،
من خلال هذا وم وزارة الصحة بدورها الرقابي  وتق.تها منظمة الصحة العالميةدوالمعايير التي حد

 حيث تختص هاتان .الصيدلانيتفتيش  ودائرة ال،دائرة الرقابة الدوائية والتسجيل:  هماين رئيسيتيندائرت
تم ي  التيمحلياً أوها نتاجإتم التي ي  تلكسواء، بة وتسجيل المستحضرات الصيدلانيةمراقالدائرتان ب

   .ستيرادهاإ
  
   لـــــة والتسجيـــة الدوائيـــابرة الرقــدائ
  

  : التاليةت وفق الإجراءاالدائرة عملية الرقابةتباشر 
تسجيل مستحضر  على  الموافقة المبدئيةعالمصنيطلب  ماط الإنتاج عندالتفتيش على جاهزية خطو  . أ

 المستحضر تسجيللغرض ستكمالها  التي يتوجب إساسيةالأ نواقصبال  صاحب المصنعإعلام، وجديد
 .لجديدا
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 العربية المدونة في كل منتحددت والتي ، "التصنيع الجيد"نتاج بمتطلبات الإإلتزام مصانع   منالتحقق  . ب
  .منظمة الصحة العالميةومدونة 

 

متطلبات منظمة ستوفية لالمو، ها من قبلحددة التسجيل المشروط وفقاً لالمستحضرات الصيدلانيةتسجيل  . ت
، تسجيلهفي المستحضر قبل شروط ضرورية  ثلاثة  توفرق منلتحقّ إلى االهادفةو ،الصحة العالمية

المعلومات الكيماوية محتوي على كتمال ملف التسجيل الإبعد و. فاعلية الجودة وال، الأمان:وهي
والحيوية والصيدلانية التي تخص المستحضر، والحصول على شهادة نوعية من أحد المختبرات 

 .تسجيلتم الي، المعتمدة من قبل الوزارة

معرفة سبب ل ، وذلك أو بعد وقوع حادثة معينة،التحقيق في حالة ورود شكوى على مستحضرإجراء  . ث
 .ع الجهة المشتكى عليهامإصلاحه ومتابعة ، الخلل

 التي يدخل في تكوينها أية مواد الدوائية) الخلطات(التشغيلات ) الموافقة على( المصانع لإبراءزيارة   . ج
 .للفحصكميات، ويؤخذ منها عينة  حيث يتم إحصاء ال،مخدرة

يتم  ، حيثدوائية ينتجها المصنع) خلطات(ت تشغيلاأول ثلاث ) للموافقة على(زيارة المصانع لإبراء   . ح
 وبعد ذلك، . منها عينات للفحصذؤختُكما  ، الخطوات المتبعة في تصنيعها، ويجري حساب لهامراجعة

 .ي من بين مجمل ما ينتجه المصنعيكون إختيار العينات التي تخضع للفحص بشكل عشوائ

 حيث يتم تفقد ، القادمة عن طريق البريدالمستحضرات الصيدلانيةجميع ) الموافقة على(إبراء   . خ
 .مخدرةالمواد ال من خلوها والتأكد من تها،صلاحي

لة من قبل دائرة التفتيش ، وتلك المحوالمستحضرات الصيدلانيةأخذ العينات الدوائية من مستودعات   . د
إتخاذ القرار منها و  التحقيق في الراسب، متابعة نتائجها،لمختبراتل تحويلهايدلاني من السوق، الص
 .بشأنه

  
  

  رةـــــل الدائـــ عمقــــي تعيــات التــالصعوب

  

 من اًعدد  في وزارة الصحةوالتسجيل دائرة الرقابة الدوائيةوتطبقه  نظام الرقابة الذي تتبعه يواجه
المستحضرات الصيدلانية على بفاعلية  أداء دورها الرقابي د من قدرة الدائرة علىالتي تح، الصعوبات
 تعيقتواجه أو الصعوبات التي  زفيما يلي أبرو. استيرادهإصنيعها محلياً، أو تلك التي يتم التي يتم ت

  .عمل الدائرة
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  ى اوــــشكة الـــال لمعالجـــفعام ـــنظاب ــغي .1

الرقابة التالية لتقديم شكوى من أحد طابع   والتسجيلائرة الرقابة الدوائيةدغلب على طريقة عمل ي
لكن إلى  . على المستحضرات الدوائية والمستمرةالرقابة الدوريةكثر من المواطنين أو إحدى الجهات، أ

حدد نة تإجراءات مدوهناك  توجد لابهذه الطريقة، جانب محدودية حجم المخالفات التي يمكن كشفها 
   . الواردةوىا عن التحقيق في الشك المسؤولين أو الأشخاص المسؤوللشخصا
  

  اتـــــالتشريعة وــــ الأنظمصـــنق. 2

لرقابة على اوجد تشريعات فلسطينية تحدد آلية ت كما لا . تفتقر وزارة الصحة إلى نظام رقابة مقر
وحد إجراءات تسجيل الأدوية بين ، وت من جهة المستوردةالمستحضرات الصيدلانيةية والصناعة الدوائ

لتنفيذ  لوائح داخلية  إلى تفتقر كذلكولا زالت دائرة الصحة.  من جهة أخرىالضفة الغربية وقطاع غزة
   .القوانين المطبقة حالياً

  
، الذي ينص على إنشاء اللجنة الفنية وزارة الصحة نظام مزاولة مهنة الصيدلةمن جانب آخر، أقرت 

 أصدر ، وبموجب هذا النظام.وتسجيل الأدوية المتداولة في السوق الفلسطينيعلى ة الدوائية للرقاب
 هذه اللجنة لم تجتمع حتى لكن.  المذكورةبتشكيل اللجنةيقضي  قراراً 1/3/1997وزير الصحة بتاريخ 

   .تاريخ إعداد هذا التقرير
  

  ة ـــــوادر المؤهلــــرات والكـــص الخبـــنق. 3

 نوسبعة موظفيعمل فيها  .مستقلة عن مثيلتها في قطاع غزةلدوائية في الضفة الغربية ائرة الرقابة اد
نقص الخبرات  يؤثركما  . بالمهام المنوطة بهمللقياموالتأهيل تدريب البحاجة إلى ، وجدد  معظمهم،فقط

تتوفر فيها تي لاالمغشوشة أو الالأدوية عن كشف  في العلى فعالية الدائرة بةوالكوادر المؤهلة والمدر 
)  كوملكسإبرة (إسرائيليبوجود دواء علم  بأنه ةدلاصيال أحدأفاد على سبيل المثال، ف. الشروط اللازمة

 مدة هيشهر أأربعة علما بأن . ذلك وزارة الصحة بأربعة أشهر من علم قبل غير مطابق للمواصفات
  يتأخرون الصحةوزارةمفتشي  بأن  المذكور،يضيف الصيدليكما .  الأسواق منلنفاذ الدواء افيةك

  .العيوبكتشف فيها تُ الصيدلانية التي  في سحب المستحضراتعادة
  
  الـــــدي والفعــــالج ريــــ المخبصـــالفح ابـــغي. 4

فحص  بوزارةالتقوم و .المستحضرات الصيدلانية مختبرات خاصة بفحص  لدى وزارة الصحةلا تتوفر
ات للجامعتدفع و.  مختبرات جامعات بيرزيت والنجاح والأزهرفي لصيدلانيةالمستحضرات اعينات 
 تم ،1/11/2003 إلى تاريخ 2003منذ بداية عام و.  دولار120مقداره العينة الواحدة ما  فحص مقابل
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العطاءات ( التي تشتريها الوزارة في الضفة الغربية من بين المستحضرات الدوائية  عينة219 فحص
في حين لم يتجاوز عدد العينات التي تم  .تكاليف فحصها هذه الأدوية موردو تحملي، و)الحكومية

  . عينة14  عن،، وتتحمل هي تكاليف فحصهافحصها من قبل وزارة الصحة
  

 تم الجدوى بسبب قلة العينات التي يتكاد تكون عديمة الرقابة من خلال الفحص المخبري يعني بأنهذا 
فعدد المستحضرات التي تنتجها .  التي يتم تداولهالانيةالمستحضرات الصيد مقارنة مع حجم ،فحصها
عدد بينما يصل  ، غزة في قطاع25 و، في الضفة الغربية912 طينية يبلغ الفلس الدواءمصانع

  . في قطاع غزة 548 في الضفة الغربية و 333 حوالي ستيرادها من الخارجإالمستحضرات التي يتم 
  

  يــــــش الصيدلانـــــرة التفتيـــدائ

 ،يدلانية من حيث مصدرهاتتولى دائرة التفتيش الصيدلاني مهمة التفتيش ومراقبة المستحضرات الص
بأخذ عينات من الأدوية تقوم الدائرة المذكورة و. ، ومراقبة أسعارهاء صلاحيتهانتهاإ، تواريخ سلامتها
والتأكد  هافحص ك من أجل، وذل إلى دائرة الرقابة الدوائية والتسجيل وتحولها، في صلاحيتهاالمشكوك

   .  المعتمدةمعاييرالموصفات ول مطابقتها لمن
  

 لحكومية والخاصة للإطلاع علىللصيدليات ا رة بتنظيم زيارات تفتيشية فجائيةيقوم العاملون في الدائ
اء على  الدائرة أو بنبمبادرة منالجولات التفتيشية تتم و .هاالمستحضرات الصيدلانية الموجودة في

قوم الدائرة بتنبيه  ت،كتشاف وقوع مخالفاتإوفي حال . ة بعينهاصيدلي تتعلق بىات أو شكاومعلوم
في الضفة  وصيتخاذ إجراء أكثر شدة، فإنها تلإضرورة أن هناك أما إذا رأت . الصيدلية المخالفة

دلية  بحق الصي الإجراءات التالية أحدبإتخاذ ،وزير الصحةالغربية لوكيل الوزارة وفي قطاع غزة ل
 :المخالفة

 .فرض غرامة مالية. أ

 .إحالة الصيدلي المخالف إلى مجلس تأديبي. ب

 .إغلاق الصيدلية. ت

 .إحالة الموضوع إلى المدعي العام. ث

  
  عن متابعةالأخيرةأحجمت ، الموضوع إلى النيابة العامة  الوزارةوكيل التي كان يحيل فيها  الحالاتوفي
  .بعض الأجهزة الأمنيةبالإستعانة بجراءات بعض الإتنفيذ  ما إضطر الوزارة إلى، اياالقض
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  رةــــ الدائلــــق عمـــي تعيـــات التـــالصعوب
  
للمهام على أدائها سلباً  مجموعة من المشاكل والمعيقات التي تؤثر  التفتيش الصيدلانيدائرةجه اتو

  : المشاكل التالية مندائرة  تعاني هذه الخاصة،وبصورة .  المنوطة بهاوالمسؤوليات
  

   دونـــــي المــــام الرقابـــاب النظــغي. 1
 ،في غياب ذلك و.ختصاصات وصلاحيات الدائرةإ يحدد ،ندائرة من عدم وجود نظام رقابي مدوالتعاني 

 وكيلأو   الوزيرالتي تصلها من الشحيحةالتعليمات وجتهادات العاملين فيها إعملها على في تعتمد الدائرة 
  . زارةالو

  
  ةـــ المؤهلةـــــوادر البشريــص الكـــنق. 2

 منذ تاريخ 4رتفع الى إثم ، عامينال صيادلة قبل حوالي 3  بالضفة الغربيةدد العاملين في الدائرةعكان 
 .ن الدائرة من القيام بكافة المهام المنوطة بهاغير كاف، ولا يمكّبطبيعة الحال هذا العدد  .1/7/2003

  
  وزارةــــي الــــرى فــــام أخـــأقسات ــصلاحيحيات الدائرة مع  صلاداخلت. 3

 محافظاتفي مديريات الصحة في لصلاحيات مع المفتشين ا داخلن تتعاني دائرة التفتيش الصيدلاني م
 إختصاص دائرة الصحة بنفسوزارة  ات في مديريون العاملون الصيدلانيونشالمفتإذ يقوم . الضفة الغربية

 المفتشين يتم تزويد دائرة التفتيش الصيدلاني بنسخة عن تقارير  لا،حالاتأغلب ال وفي .لصيدلانيالتفتيش ا
وزارة الصحة ألغت علما بأن .  الصحة في المحافظاتمديرياتمتخذة من قبل  والإجراءات الالصيدلانيين،

 من  المديرياتين فين الصيدلانيمفتشي ال1997 في العام وزير الصحةلقرار ، عندما أتبع داخلهذا الت
  . واحدلم يستمر سوى عامالترتيب إلا أن هذا  . الصيدلانيالى دائرة التفتيشة نيالناحية الف

  
 من قبل الدائرة المذكورة  تنفيذ جولات رقابية على نفس الصيدلية الصلاحياتداخل تنجم عنقد ل

  . مواعيد متقاربةفي معا و ومفتشي الوزارة
 

  يءوارــــالات الطـــرة لحـــدائة الـــدم جاهزيـــع. 4

نية ندلاع الإنتفاضة الفلسطيإفبعد .  لحالات الطوارئةجاهزيالتعاني دائرة التفتيش الصيدلاني من عدم 
ارة تفتيشية للصيدليات  بأي زيها، فلم يقم العاملون فيتام، أصيب أداء الدائرة بشلل 2000عام ي ف

 رةت التفتيشية التي تقوم بها الدائالجولاإنخفض عدد و. لغربية الضفة امنبية المحافظات الجنوبالعاملة 
  .أسبوعمن معدل جولة واحدة يوميا قبل الإنتفاضة الى جولة تفتيشية واحدة كل 
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  ةــــــشكليور الـــى الأمــــ علرةــــالدائز ـــيترك. 5

 ، ظروف التخزين،لاحية مثل تواريخ إنتهاء الصالشكليةالأمور على   دائرة التفتيش الصيدلانيتركز
  المذكورةتقوم الدائرةفي بعض الأحوال، و. غير المسجل وضبط الدواء  الصيدلية،جراءات ترخيصإ

 مثل تغيير تاريخ إنتهاء ، كانت المخالفة واضحةإذا ،بسحب الدواء دون عرضه على المختبر
  .الصلاحية

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 14 

  اتـــــ وتوصياتــــإستنتاج: ةــــالخاتم

  

  اتـــــإستنتاج. أ

  

 ، وفق ما"التصنيع الجيد"مستوى إلى بعد  الفلسطينية المستحضرات الصيدلانيةمصانع  قرلم ت .1
 المصانع بوضع جداول زمنية ا لا تقوم وزارة الصحة بإلزام كم.حددته منظمة الصحة العالمية

 يالإقناع، والطلب الودو وعية التتعتمد الوزارة أسلوبعوضاً عن ذلك، و . المستوىللوصول إلى ذلك
  .المعتمدةالمقرة ودولية مع المعايير الم ءلتتلاوضاع الأ تصويب ب أصحاب المصانعمن
 

 وظفين، وحاجة المالضفة الغربيةبرة الرقابة الدوائية والتسجيل دائن في موظفي الكفاية عدد عدم  .2
  .المنوطة بالدائرة المذكورةقابية لقيام بالمهام الر للتأهيل والتدريب اللازمينإلى ا الحاليين

 

 التي تدخل الأسواق الفلسطينية في قطاع هنديةالمصرية والدوية الأتقوم وزارة الصحة بتسجيل  .3
 .  مع المعايير الدوليةاهتوافق للتأكد من  دون إجراء الفحوصات اللازمةغزة

 

 الإنتفاضة الفلسطينية في ندلاعإ منذف. يء لحالات الطوارة دائرة التفتيش الصيدلاني جاهزيعدم .4
محافظات  م يقم العاملون في الدائرة بأي زيارة تفتيشية للصيدليات العاملة فيل، 2000عام خريف 
 . الضفة الغربيةجنوب

  
تسجيل المستحضرات الصيدلانية في كل من الضفة الغربية وقطاع غزة بفعل إجراءات تختلف  .5

دون  غزةقطاع دوية في الأمن رات الأصناف يتم تسجيل عشو. وجود دائرتي تسجيل مستقلتين
 . التسجيلشروطفاء إستي

  
التي تمكنها من القيام اللازمة  البشرية أو التقنية الصحة المواردوزارة لا تتوفر لدى بصورة عامة، 

المدونات الدولية ذات العلاقة بالرقابة على  ذلك حددتوفق ما   والجديةالفعالةلرقابة ا مهامب
  . الصيدلانيةالمستحضرات 
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  اتــــتوصي. ب
  

بهدف تحسين وتطوير الدور الذي تقوم به وزارة الصحة في مجال الرقابة على المستحضرات 
 بما الهيئة الفلسطينية المستقلة لحقوق المواطن، توصي محلية في الأسواق الالمتداولةالصيدلانية 

  :يلي
لجهات المختصة اتحديد ،  على الأدويةلرقابةالتي تحكم عملية ا  التشريعاتتحديثضرورة . 1

ومن  .) مثلا،نقابة الصيادلة(ات رقابية علاقتها بالجهات غير الرسمية التي تضطلع بمهموبالرقابة، 
توحيد الأسس القانونية التي تحكم عملية الرقابة في كل من الضفة الغربية  في هذا الصددالضروري 

 .الرقابةعلى  الجهات المختلفة القائمة تداخل الصلاحيات بين لوضع حدوقطاع غزة، و
 
المؤهلين الموظفين ب وزارة الصحة ضرورة رفد الدوائر المختصة بالرقابة على الأدوية في. 2
دوية غير  الأ وإكتشافبالتالي، محاصرة الرقابي للوزارة، ورفع المستوى، وذلك من أجل الأكفاءو
 .ةمضرالمفيدة أو ال
 
 وكذلك المعتمد لدى وزارة الصحة،تسجيل الع الأدوية المستوردة لنظام رورة إخضاع كافة أنواض. 3
 .تبرعاتكلأدوية التي تدخل السوق الفلسطيني ا

 
ات الصيدلانية إلا بعد إجراء تسجيل المستحضرتمتنع الدوائر المختصة عن ضرورة أن . 4

، وخصوصا صفات الدولية مع الموا، وتوافقهللتأكد من جودة المستحضر اللازمة ةالفحوصات المخبري
 .الأدوية التي ترد كتبرعات للسلطة الوطنية أو المؤسسات الصحية الخاصة

 
على الصيدليات وأماكن ومكثفة  بجولات رقابية دورية الدوائر المختصة بالرقابةضرورة أن تقوم . 5

معايير المعتمدة لدى لل لتحقق من إستيفاء الأدوية المتداولةلالمستحضرات الصيدلانية، وذلك إنتاج وبيع 
 .الصلاحيةالفاعلية أو ، سواء من حيث الجودة أو الوزارة

  
 ،عينات الأدويةما يكفي من ضرورة أن تقوم وزارة الصحة بإنشاء المختبرات اللازمة لفحص . 6

 . بالأجهزة الحديثة تلك المختبراتوتزويد
  
مستحضرات صيدلانية  بتسويق قيامهيثبت  من الرادعة بحق كل لإجراءات العقابيةضرورة إتخاذ ا. 7

 .لشروط أو المعايير الواجب توفرهاغير مستوفية ل
  
 تقوم نقابة الصيادلة بواجبها في مجال الرقابة على جودة وفعالية وصلاحية الأدوية ضرورة أن. 8

 . فقطالمباعة في الصيدليات، وألا يقتصر دورها على الرقابة على الأسعار

  
 


