
مــا مــدى أمــان وسلامــة الأدويــة المرخصــة
يكية؟ من إدارة الغذاء والدواء الأمر

, يوليو  | كتبه زينب الملاح

يقطع العقار في الغالب رحلة مدتها  سنة تبدأ من المختبر وتنتهي إلى يد المستخدم، تمنح الوكالات
العالميـة المختصـة الترخيـص للأدويـة الجديـدة ليتـم طرحهـا إلى السـوق والمسـتهلك، ولعـل أهـم وأرفـع
هذه الوكالات هي إدارة الدواء والغذاء الأمريكية (FDA) التابعة لوزارة الصحة والخدمات الإنسانية
يــة الأمريكيــة، تقــوم هــذه الوكالــة بالحفــاظ علــى سلامة وفعاليــة وأمــان الأدويــة البشريــة والبيطر
واللقاحات والمنتجــــــــــات البيولوجيــــــــــة والأجهزة الطبية والإمــــــــــدادات الغذائية ومســــــــــتحضرات

التجميل والمنتجات الباعثة للإشعاع ومنتجات التبغ.

تُسوق إدارة الغذاء والدواء الأمريكية نفسها على أنها المسؤولة بشكل مباشر عن حماية صحة الفرد
the safety and ”الأمريكي وصحة الأمة الأمريكية، وتركز في طرحها على مبدأ “السلامة والأمان
security للمنتــج، في هــذا المقــال نحــاول الإجابة عن أســئلة مطروحــة بشــأن مــدى موثوقيــة هــذه
التراخيــص الــتي تمنحهــا الـFDA، هــل موافقــة الـFDA على عقــار مــا تعــني معرفتنــا كــل شيء عنــه؟
ما الآلية التي تتبعها الـFDA لترخيص عقار جديد؟ هل نظام تتبع أمان وسلامة الأدوية المطروحة

فعال بشكل كافٍ؟
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كيف يتم ط عقار جديد إلى السوق؟
بصورة عامة تعتبر عملية تصنيع الأدوية والموافقة عليها لتصل إلى المستهلك عملية بطيئة ومعقدة،
تسـتغرق الكثـير مـن الـوقت والمـال، بحسـب مركز تـافتس المختـص بدراسـة وتطـوير الأدويـة، تسـتغرق
ــا، بمتوســط ​ عمليــة بحــث وتطــوير والموافقــة الكاملــة علــى منتــج دوائي جديــد بين  إلى  عامً

تكلفة يصل إلى . مليار دولار. 

FDA approval ـــع خطـــوات بالنســـبة لإدارة الغـــذاء والـــدواء الأمريكيـــة هنـــاك بروتوكـــول مـــن أرب
process يتــم اتبــاعه للموافقــة علــى منتــج دوائي ومنحــه الترخيــص للاســتهلاك، يــشرف علــى هــذه
Center for Drug Evaluation هو مركز تقييم بحوث الأدوية FDAالعملية مركز خاص تابع للـ
and Research (CDER) الــتي تضمــن قبــل طــ أي دواء أن فوائــدها الصــحية تفــوق المخــاطر،

يشرف على هذا المركز فريق مستقل من الأطباء والعلماء.

سنويًا يستقبل المركز ما يقارب  طلب للترخيص يتم الموافقة على  فقط، تتبع الخطوات
التالية للحصول على الترخيص:

Pre-clinical, INDA المرحلة الأولى قبل السريرية
Clinical المرحلة الثانية السريرية

New Drug Application (NDA) Review المرحلة الثالثة مراجعة طلب
Post-marketing  risk المرحلة الرابعة تقييمات المخاطر بعد ط المنتج للسوق 

assessments

لتبســيط هــذا الكلام، بعيــدًا عــن كــثرة المصــطلحات الطبيــة والعلميــة، عنــد اكتشــاف دواء مرشــح يتــم
البـدء بـإجراء فحوصـات علـى الحيـوان بحثًـا عـن السـمية ويتـم جمـع بيانـات ومعلومـات عن سلامـة
ــات الأوليــة مشجعــة يتــم تقــديم طلــب رســمي ــائج والبيان وفعاليــة المركــب، عنــدما تكــون هــذه النت

للـFDA من الشركة أو الجهة التي تتبنى البحث والتطوير لاختبار العقار على البشر.

يراجع فريق متمرس من العلماء والكيميائيين والصيادلة والاختصاصيين والأطباء، البيانات المقدمة،
كـد مـن عـدم تعريـض أي شخـص يتـم إدخـاله مركزيـن بشكـل أسـاسي علـى السلامـة والفعاليـة والتأ

للتجارب لمخاطر أو أذى.

إذا تمت الموافقة على هذا الطلب، يتم تجربة العقار على البشر (المرحلة السريرية)، حيث يتم إجراء
التجارب في البداية على عينة صغيرة من المتطوعين الأصحاء (أقل من  شخص) ومراقبة أمان

العقار والآثار الجانبية الأكثر شيوعًا وكيفية استقبال العقار في الجسم.

كـبر مـن المـرضى الذيـن يعـانون مـن مـرض أو حالـة إذا نجحـت هـذه المرحلـة يتـم إعطـاء الـدواء لعينـة أ
كد من فعالية العقار ومقارنة نتائج المجاميع معينة ( شخص عادة)، يجري في هذه المرحلة التأ



التي استخدمت العقار مع المجاميع التي استخدمت علاج وهمي بشكل دقيق، ونجاح هذه المرحلة
كبر (عادة يعني الانتقال إلى التجارب السريرية الثالثة والأخيرة حيث يتم إجراء التجربة على شريحة أ
كبر لجمع المزيد من المعلومات عن سلامة وفعالية العقار، ويتم في الألف)، فزيادة العدد تمنح فرصة أ
إجـراء تجـارب بجرعـات مختلفـة وبـالاقتران مـع أدويـة أخـرى، في حـال نجـاح التجـارب علـى البـشر يتـم

تقديم طلب آخر للـFDA من أجل المراجعة والموافقة على البيع.

يسود بين المرضى والأطباء اعتقاد مفاده أن الترخيص الممنوح من إدارة الغذاء
والدواء الامريكية (FDA) لعقار ما هو دليل على أمان وفعالية هذا المنتج

كد من دقة المعلومة وأنها تبدأ الـFDA بمراجعة المعلومات الموجودة في المنشور الخاص بالدواء، للتأ
معلومات كافية خالية من الادعاءات الكاذبة، بالإضافة إلى مراجعة البيانات والأبحاث التي قدمتها
كد من أنها الجهة المتبنية للعقار، بعد ذلك تفحص الـFDA المنشأة التي سيتم تصنيع العقار فيها للتأ

.(cGMP) خاضعة لشروط التصنيع الجيدة

بعد أن يجتاز العقار هذه الخطوات، تمنح إدارة الغذاء والدواء الموافقة على الدواء ويمكن توفير المنتج
.FDAفي السوق، وغالبًا ما تسعر الشركات المصنعة الدواء بعد حصولها على موافقة الـ

يتبقى أمام الدواء خطوة أخيرة، ما بعد طرحه للاستهلاك، إذ تراقب إدارة الـFDA سلامة الدواء بعد
ــة ــار جانبي ــة هي اكتشــاف أي آث ــامج السلامــة Medwatch، والغاي طرحــه في الســوق مــن خلال برن
ــة، كمــا يســتطيع المــرضى ي ــا التنبــؤ بهــا في أثنــاء التجــارب السرير خطــيرة أو غــير متوقعــة لم يكــن ممكنً
يــق ملء اســتمارة ومقدمو الرعايــة الصــحية الإبلاغ عــن الآثــار الجانبيــة أو أي مخــاوف أخــرى عــن طر

.Medwatch إلكترونية خاصة ببرنامج

تتبــع اللقاحــات والمســتحضرات الدوائيــة الحيويــة نفــس الخطــوات السابقــة الــذكر، باســتثناء إمكانيــة
التلاعب بالجدول الزمني، إذ توجد إمكانية طلب الموافقة على برنامج الموافقة الطارئ وبرنامج المسار
ـــة كمـــا حـــدث في ترخيـــص لقاحـــات ـــة خطـــيرة وعاجل ـــبي حاجـــة طبي ـــتي تل ـــع في الحـــالات ال السري

COVID-19 وأدوية السرطان والإيدز وأمراض القلب.

عنــد الموافقــة علــى عقــار مــا ووصــوله إلى

https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/medwatch-forms-fda-safety-reporting


ــــه آمــــن رفــــوف الصــــيدليات، هــــل يجعل
للاستخدام؟

يســود بين المــرضى والأطبــاء اعتقــاد مفــاده أن الترخيــص الممنــوح من إدارة الغــذاء والــدواء الأمريكيــة
لعقار ما هو دليل على أمان وفعالية هذا المنتج، ويشعر الكثير من المستهلكين بالثقة عند  (FDA)

رؤية شعار الـFDA ملصق على العلبة، لكن هل تستحق هذه الأدوية المرخصة كل هذه الثقة؟

تشــير الأبحــاث إلى أن ثلــث (%) الأدويــة التي رخصــتها الـFDA بين الأعــوام - تــم
سحبها من السوق بسبب مشاكل متعلقة بسلامة المنتج، ما يعني أننا في كل مرة نستهلك فيها أحد

الأدوية المرخصة أمام احتمالية  من أصل  للإصابة بالمضاعفات ومشاكل الأمان والسلامة.

في العقــد الأول مــن الألفيــة الثانيــة تــم ســحب  منتجًــا مرخصًــا مــن أصــل ، ومــن أشهــر تلــك
الأدوية التي ّ سحبها من الأسواق الرأي العام عالميًا، وتعرضت الـFDA لانتقادات كبيرة وطُرحت
الكثير من الأسئلة عن مدى كفاءة نظام المراقبة ما بعد التسويق، قضية Vioxx وهو علاج مسكن
لآلام التهاب المفاصل، تم سحبه من السوق عام  بعد خمس سنوات من العمل بعد أن تم
ــة أو ــات قلبي وصــفه لأكثر مــن  مليــون شخــص، عــانى مــا يقــارب . مســتخدم مــن نوب

سكتات دماغية بعد تناوله.

Merck مليــارات دولار، وتــم اتهــام شركــة  ،المنتجــة لفيــوكس Merck كلــف هــذا الســحب شركــة
والـFDA بتجاهــل مخــاطر العقــار، وكــان لعقــار Bextra آثــار مشابهــة لـVioxx، وتــم ســحبه مــن
الســوق بعــد عــام مــن طرحــه لظهــور أعــراض جانبيــة مُهلكــة للمســتخدم مثــل الســكتات الدماغيــة

والنوبات القلبية كما سبب حالة جلدية مميتة لدى بعض المستخدمين.

بما يقرب من . مليار دولار، كواحدة من  Pfizer بعد عملية سحبه من السوق تم تغريم شركة
كبر الغرامات الجنائية لشركات الأدوية، والقائمة تطول. أ

الانتقاد الآخر الذي يطال الـFDA بأنها لا تجري الأبحاث والدراسات المستقلة
فيما يتعلق بسلامة وأمان المنتجات الدوائية، بل تعتمد على الدراسات

والنتائج البحثية التي تقدمها الجهة المصنعة

المشكلة التي يعاني منها نظام مراقبة السلامة الذي تعتمد عليه الـFDA أنه نظام طوعي، بمعنى أنه
ير التي يتم الإبلاغ فيها عن مشكلة ما، غير مُفعل بالشكل الصحيح، بالإضافة إلى أن استمارات التقار

لا يتم التحقق منها بشكل صحيح، فغالبًا ما تكون مملوءة بمعلومات غير كافية ومتأخرة.



Accelerated Approval ـــامج الموافقـــة المســـتعجلة ـــا برن ـــل السلامـــة والأمـــان تطـــال أيضً مشاك
يـــــة غـــــير مؤكـــــدة، الـــــذي يتـــــم اتهـــــامه بطـــــ نتـــــائج سرير  FDAالتـــــابع لـ  (Program  (AAP
بالإضافة إلى التكلفة العالية لهذه العقارات المطروحة، على سبيل المثال بعد حصول عقار أولاراتوماب
(دواء يستخدم لعلاج أحد سرطانات الأنسجة الرخوة) على الترخيص المستعجل، بلغت كلفة  أشهر

من جلسات العلاج مبلغ  دولار، وبعد ذلك أظهر عدم فائدته بالدراسات اللاحقة.

ولــكي نكــون منصــفين، لا يمكــن وضــع اللــوم بالمجمــل علــى الـFDA، فهــي تتعــرض بشكــل مســتمر
لضغـوط كـبيرة مـن إدارة الحكومـة الأمريكيـة مـن أجـل تغيـير البروتوكـول المتبـع لترخيـص الـدواء بُغيـة
FDAاختصار الوقت وتسريع عملية الترخيص، بالمقابل ينتقد الباحثون في مجال سلامة الأدوية الـ
بأنهــا تعطــي التراخيــص بشكــل أسرع مقارنــة بنظيرتهــا في أوروبــا وكنــدا، إذ يؤكــد البــاحثون أن محاولــة

كبر. الإسراع بط الدواء له عواقب تعرض المستهلك لمخاطر أ

المشكلة الأخرى هي “التمويل”، إذ تحصل الـFDA على ثلث تمويلها من أموال دافعي الضرائب،
أمــا غالبيــة التمويــل يكــون مــن كبريــات الشركــات الدوائيــة، الأمــر الــذي يضعهــا في خانــة الشكــوك
بشأن مصداقية النتائج التي تقدمها للمستهلك، وكيف يُسمح بالقبول بتلقي التمويل من الشركات

التي من المفترض أن يتم مراقبتها بالأساس؟

الانتقـاد الآخـر الـذي يطـال الـFDA أنهـا لا تجري الأبحـاث والـدراسات المسـتقلة فيمـا يتعلـق بسلامـة
وأمان المنتجات الدوائية، بل تعتمد على الدراسات والنتائج البحثية التي تقدمها الجهة المصنعة، هذه
الحقيقـة تجعـل الـFDA تبـني قـرارات القبـول والرفـض علـى أسـاس المعلومـة المقدمـة لهـا، وهنـا يثـار

الشك بشأن مصداقية الشركات الدوائية في عرض المعلومات بدقة.

ويكـثر الحـديث عـن التضليـل الـذي تقـوم بـه هـذه الشركـات، إذ تعـرض عـن المنتـج الحقـائق الـتي تـود
عرضهـا وتخفـي مـا تـود إخفـاءه، لكنهـا تمـارس التضليـل بطـرق قانونية، فتسـتعين بعـدد مـن الكتـاب
والاختصاصــيين الذين يحــاولون إظهــار نتــائج الأبحــاث بالطريقــة الــتي تخــدم مصالــح الشركــة المنتجــة

دون تعريض الـFDA للمساءلة المباشرة.

اليوم بعد كل هذا اللغط المثار عالميًا بشأن سلامة وأمان الأدوية يتجه قسم كبير من الناس لتقبل
فكرة استخدام الأعشاب والعلاجات الشعبية القديمة كبديل عن الأدوية المرخصة، ويوجه قسم من
الأطباء المستقلين نصائحهم بضرورة عدم استخدام أي عقار جديد قبل مرور ما لا يقل عن  سنوات

كد من سلامته وأمانه. على إنتاجه للتأ
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