
ا ع1 وزارة الصحة اللبنان"ة     ب"ان مجلس القمصان الب"ض رد3
ا  C غA@ المصدق دول"=

DEطان الإيراJشأن دواء الN 

LENOMA B المس=>دل عن الدواء الس012ي REVLIMID، يتأسف 
CDة حول دواء ال0طان الايراNان وزارة الصحة اللبنانNب Yا ع Zرد

ء  BYانها المNب B
C\ ةNة العلمNالوزارة الدقة والموضوع B

ّCaعدم تو Yع C def ghادلة ومخNض من أط>اء وصNمجلس القمصان الب
wالمغالطات والخاBt من المس=ندات الموثقة. 

 BIOSIMILAR B
CDه الايراwالمشا B gaوالدواء البيولو Genericالوزارة مراجعة ملفّ الدواء الجن�س أي ال B

C\ C deمNمن الق C�كنّا نتم
ق>ل ��0 الحقائق غdh الصحNحة. 

ق من حNث الشفافNة والمنهجNة العلمNة أجابWنا الوزارة NشVل شعبوي Nشأن هOة دواء  ُ مس=ش�C ال�0 ghعت
ُ
نحن الذين كنا ن

C الوزارة واللجنة الفن"ة التوضيح 
D_ D @̀ ا ع1 الإطلاق وعل"ه نطلب من المعني hر gاف"= iAكن التk طان من الدولة الإيران"ة، ولمn

وط والآل"ة  qJعد عن نواة الOل الg ع"دةr راتh iAانت التg ب"ان الوزارة لما C
D_ ةuvــع المكتuدّ ع1 النقاط الأر DAالعاجل ح"ث س

C وزارة الصحة نفسها. 
D_ عةOالمت D @̀ ا للقوان العلم"ة لWسج"ل الدواء تOع=

B حسب آلNة 
Cة �إيران تقت�Nمرجع dhمن دولة غ (Generic) ل دواء جن�سNيتم من خلالها �سج B ��، إنّ القاعدة ال

ً
١- أو�

B الوزارة إt اللجنة الفرعNة 
C\ ةNل الدواء المستورد من اللجنة الفنf2وزارة الصحة تح B

C\ ل (قرار رقم ١٩٩¢١) المعتمدةNال=سج
ە اللجنة الفنNة غdh دقيق، فدرس ملف الدواء  ghشخص واحد (ف.ح.). لذلك فإنّ قول الوزارة أنّ الدواء تختª ا ZNاختُِ¬ت حال B ��وال

B تدرس الملف بتفاصNله (CTD) ومن العجب أن هذە اللجنة الفرعNة  ��B وزارة الصحة ال
C\ ةNاللجنة الفرعw منوط B±المرج dhغ
ا تقت¬ عY شخص واحد فقط.  ZNحال

ح المعايA@ العلم"ة العالم"ة لوزارتنا ح"ث ع1 الدواء  qJ� المرسوم رقم ٥٧١ الصادر عن مجلس الوزراء 
ّ
وللWشدkد، إن

. و�ذا gان  C
DEالإيرا LENOMA عها ع1 الإطلاق دواءOWوهذە لا ي ،EMAوال FDAوال WHOوط ال qn C

D_المستورد أن �ستو
ا لمجلس الوزراء من أجل ن"ل  =Oقدم طلk سج"ل الدواء فعل"ه حسب المرسوم ٥٧١ أنWالايران"ة ل @Aبع المعاي

ّ
Wد أن يhر ي�hالوز

الموافقة. 

B بNان وزارة 
C\ ا Zعكس ما سقطَ سهو Yالمركزي ع ghالمخت B

C\ أي الت¸افؤ الحيوي لا تجري bioequivalenceا، إن دراسة ال ٢- ثان"=
كة لا تمتلك  ا أنّ هذە ال�0 Zأن تنجز دراسة الت¸افؤ الحيوي علم LENOMA صنّعت دواء B ��كة ال الصحة اللبنانNة. إنما عY ال�0

ا لما أوردته الوزارة. 
Z
شهادة التصÁيع الأورو¾Nة EU-GMP خلاف

 المصنع حائز ع1 شهادة من وgالة الأدوhة الأوروu"ة 
ّ
C الب"ان هو القول أن

D_ المعلومات التقن"ة والعلم"ةr أما الخطأ الفاضح
 هذا الدواء ل®س لدkه تصديق 

ّ
C ب"انها أن

D_ اف الوزارة °Aاعuل ع1 الدواء وr لا تصدّق ع1 المصنع EMAا أن ال (EMA) علم=
  .EMAال

B بNان 
C\ ه، وهذە سقطةNصنع فÂُ الناتج الذي Yوط، منظمة الصحة لا تصدّق ع ه إذا �ان مصنع الدواء خاضع لل�0

ّ
wمع�C أن

الوزارة عY عكس ما فهمه وزfر الصحة ومس=شاروە. 

 LENOMAا عوارض دواء ال ZدNأن الوزارة تعلم ج B C�ا، wما إن بNان الوزارة أشار إt العوارض السلبNة لهذا الدواء، هذا Âع
=
٣- ثالث

 RISK متلكÂ ض أن �hأن هكذا دواء من المف tتجدر الإشارة إ . C deة عند الجنNه خلقfشاو� tمن الممكن أن تصل إ B ��الÉارثNة ال
 CÊب للسؤال عن عوارض المرNكة المصنّعة والطب C ال�0 deعة دائمة بwداخل ملفه والذي هو ع>ارة عن متا management Plan

كة لم ترسل  qJال 
ّ
الذين Âأخذون الدواء. ونحن عرفنا من rعض الأطOاء الذين تOدّل دواء مرضاهم rدون العودة إليهم أن

C وقت تغافلت 
D_ ة عوارض جان·"ةkأ D¹عة خطة إدارة الخطر، فك"ف عرفت الوزارة أنها لم تظهر ع1 المرrح½° لمتا D @̀ uمندو

الوزارة عن واجOاتها الطب"ة والعلم"ة. 



ا، إن ملف دواء الLENOMA خال من شهادة التحلNل (CerÐficate of Analysis) و�ما ينص القانون أنّ عY �ل دواء  ٤- راrع=
 من مختgh مرج±B لوزارة الصحة اللبنانNة. 

ً
×Nل تحلNملف ال=سج B

C\ ه أن يتضمنNة علNمرجع dhمستورد من دولة غ
 C¿مرج iAات المرجع"ة لوزارة الصحة (ح"ث هناك ١٤ مخت iAموجود ع1 الإطلاق ع1 لائحة المخت @Aغ C

DEالإيرا iAالمخت 
ّ
 إن

ق من خلالهم وزارة الصحة اللبنان"ة الأدوhة القادمة من دول غA@ مرجع"ة) و�يران دولة غA@ مرجع"ة rالÁسOة 
ّ
فقط توث

ها عارÃ عن الأهل"ة حسب وزارة الصحة. وÙن  iAمخت 
ّ
اتها، فإن iAمخت C

D_ هذا LENOMA طانJلوزارتنا، وح½° لو جُرّب دواء ال
C العلمNة  deكون قد خالف �ل القوانÂ لاÙدرجه ضمن هذە اللائحة وfا فليتفضّل و ZNمرجع B

CDالايرا ghالمخت ghعتÂ د أنfÚر يfان الوز�
والآلNات المعتمدة لوزارته نفسها. 

 ghÜالعدد الأ C deد الإنفاق وتأمNترش tان: "�س± الوزارة إNالب B
C\ ة �ما وردf2قة شعبfÚطw ر نفسها ghمكن للوزارة أن تÂ ا، لا ٥- خامس=

وط العلم"ة تحت ذرhعة أننا  qJالخاضع لل @Aم هذا الدواء غÇأسعار مقبولة". من المحظور قول أننا سنؤمن لw ةfمن الأدو
نقدّم الدواء الأرخص (صحة م�hض الJطان مش لعOة ح½° لو gان الدواء هOة). 

B بNان وزارة الصحة أنّ الموض2ع غdh سNاBß عY الإطلاق، ولو �ان 
C\ خلاف ما ورد Yض عNا، يؤكد أط>اء القمصان الب ٦- سادس=

وط العلمNة لáنّا وقفنا له wالمرصاد. نحن الذين أقسمنا قسم أwقراط،  الدواء قادم من أي دولة أخرى غdh مرجعNة ولا Âخضع لل�0
C جعل المرk D¹أخدون هذا الدواء أو نجعل مرضانا حقل تجارب للدواء غA@ المطابق 

D_ ساهلWمكن أن نتهاون أو نk لا
B وقت نرى الإãار الÉامل من 

C\ ع1 هذە القض"ة، نحن أن هم؟ CÐالس"ا Ñالمن C
DÒضk ساءل من الذيWللمواصفات، ون

B لبنان.
C\ B

CDالمصدق الايرا dhل الدواء غNسج� Yالوزارة ع
 
 

مجلس أطOاء القمصان الب"ض 
وت ٢٩- أkلول-٢٠٢٠ @Aب


