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 . الاجتماعاتإلىم بإحضار نسخهم من الوثائق  التكرّيرجى من أعضاء الوفودلذا، . بع من هذه الوثيقة عدد محدود من النسخ، طُُالتوفيرلدواعي 

  الصناعية التنمية مجلس  
  الدورة الثامنة والثلاثون

  ٢٠١٠نوفمبر /الثاني  تشرين٢٦-٢٤ فيينا،
   من جدول الأعمال المؤقت٨البند 

بصناعة  م من اليونيدو من أجل النهوضدَّالدعم المق
  الصيدلانية المحلية في البلدان النامية، المستحضرات

       الأساسيةبالمنتجات الصحية  مع الاهتمام بصفة خاصة
 من اليونيدو من أجل النهوض بصناعة المستحضرات المقدَّمالدعم     

الصيدلانية المحلية في البلدان النامية، مع الاهتمام بصفة خاصة بالمنتجات 
      الصحية الأساسية

      تقرير من المدير العام    
حضرات ر هذه الوثيقة معلومات عن أنشطة اليونيدو بشأن دعم صناعة المستتوفِّ   

 .الصيدلانية المحلية في البلدان النامية مع الاهتمام بصفة خاصة بالمنتجات الصحية الأساسية
    

  المحتويات
 الصفحة الفقرات 

  ٣  ٦-١...................................................................................مةمقدِّ -أولا
  ٥  ٢٦-٧..........دور منتجي المستحضرات الصيدلانية في البلدان النامية: تحسين إتاحة العقاقير الأساسية -ثانيا
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 الصفحة الفقرات 
  ١٤  ٣٣-٢٧........خبرات اليونيدو في الآونة الأخيرة: ناعة المستحضرات الصيدلانية في البلدان الناميةدعم ص -ثالثا
  ١٥  ٤١-٣٤....في سبيل تحسين برنامج اليونيدو:  وجداول أعمال التنمية الصناعيةالعموميةالربط بين الصحة  -رابعا
  ١٩  ٤٢.............................................................................الاستنتاجات -خامسا
  ٢٠  ٤٣..........................................................تخاذه من المجلس االمطلوبالإجراء  -سادسا

  ٢١ ........................................................................المختصرات المستخدمة في الوثيقة 
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    مةدِّمق  -ولاأ  
إنقــاذ في  أهميــة حيويــة الــتي لهــاشــهد العقــد الــسابق زيــادات كــبيرة في توريــد الأدويــة   -١

وعلى الرغم من ذلك، فإن الفجوة بين ما هـو لازم ومـا هـو متـاح               . الأرواح في البلدان النامية   
وتظهر هذه الفجوة بأقصى وضوح فيما يتعلق بالعقاقير اللازمـة          . سعةمن العقاقير ما زالت شا    

يـدز،  لأا/لثلاثة من أخطر الأمراض وأوسعها انتشارا، ألا وهي متلازمة نقص المناعـة المكتـسب             
وفي الوقت نفسه، فـإن شـح فـرص الحـصول علـى عقـاقير أساسـية مـضمونة         . والملاريا، والسل 

  . على البلدان النامية وأقل البلدان نموااً كبيراً عبئشكِّليالجودة لعلاج أمراض أخرى لا يزال 
 الدور الذي يمكن أن يـضطلع بـه منتجـو المستحـضرات الـصيدلانية في البلـدان             ويحظى  -٢

ــة         ــاقير اللازم ــى العق ــسير الحــصول عل ــل في تي ــة كوســيلة لتخفيــف وطــأة التحــدي المتمث النامي
 فقــد حــدَّد. ع تركيــز خــاص علــى أفريقيــا باهتمــام متجــدد ومتزايــد في الــسنوات الأخــيرة، م ــ 

 علـى سـبيل     ٢٠٠٧الاتحاد الأفريقي، في خطته الخاصة بصناعة المستحضرات الـصيدلانية لعـام            
 بإنتـاج وتبرز مهمة النهوض    .  أهداف التنمية  من اً مهم اً باعتباره هدف  محليّا الأدوية   إنتاجالمثال،  

ــصيدلانية   ــن  المستحــضرات ال ــصرا م ــصفتها عن ــة  عناصــرب ــذه    خط ــارة ه ــل الخاصــة بتج  العم
-٢٠٠٧للفتـرة   ) (SADC(ماعـة الإنمائيـة للجنـوب الأفريقـي          والتي وضـعتها الج    المستحضرات

، كمــا بلــغ إعــداد خطــة العمــل الإقليميــة المتعلقــة بــصناعة المستحــضرات الــصيدلانية   )٢٠١٣
لمحليـة  وتميَّـزت صـناعة هـذه المستحـضرات ا    ). EAC(مرحلة متقدمة داخل جماعة شرق أفريقيـا        

 المتحـدة  زانيـا  تن بوتسوانا وجمهورية    منهابكونها قطاعا يحظى بأولوية في عدد من البلدان أيضا،          
  .وغانا وكينيا

، دأبــت اليونيــدو بتمويــل مــن ألمانيــا علــى إســداء المــشورة وتقــديم   ٢٠٠٦ومنــذ عــام   -٣
المحلـي للعقـاقير    الدعم في مجال بناء القدرات في إطار مشروع عـالمي هـادف إلى تعزيـز الإنتـاج                  

 التركيــز بــشكل خــاص علــى تــرويج المنــشآت  وانــصبَّ. الجنيــسة الأساســية في البلــدان الناميــة
، والــشراكات التجاريــة، والاســتثمار، والتعــاون فيمــا بــين بلــدان )SMEs(الــصغيرة والمتوســطة 

ومنــذ ذلــك الوقــت، حظــي دور المنظمــة في هــذا المجــال بــاعتراف عــدد مــن الهيئــات  . الجنــوب
) ١٧الفقـرة    (٦٣/٢٣١بـت في قرارهـا      حَّحـدة، الـتي ر     الجمعيـة العامـة للأمـم المت       منهالدولية،  ا

.  من اليونيدو لخطـة الاتحـاد الأفريقـي الخاصـة بـصناعة المستحـضرات الـصيدلانية            المقدَّمبالدعم  
 والابتكــار العموميــةالاســتراتيجية العالميــة وخطــة العمــل بــشأن الــصحة  "يــضاف إلى ذلــك أن 

اللــتين اعتمــدتهما جمعيــة الــصحة العالميــة في دورتهــا الحاديــة والــستين في        " كيــة الفكريــة والمل
ــار ــايو /أي ــا       ٢٠٠٨م ــل التكنولوجي ــرويج نق ــن أجــل ت ــدو بوصــفها شــريكا م ــذكران اليوني ، ت

ــة   ــدان الناميـ ــناعة المنتجـــات الـــصحية في البلـ ــاعي  وحـــثّ. وصـ  المجلـــس الاقتـــصادي والاجتمـ
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)ECOSOC ( ٢٠١٠/٢٤في قـــراره ) الـــصادر عـــن دورتـــه الموضـــوعية في عـــام )٢٣الفقـــرة ،
، علــى جملــة أمــور منــها أن تــدعم اليونيــدو الجهــود الــتي تبــذلها الــدول الأعــضاء لبنــاء    ٢٠١٠

قدراتها الوطنية لكي يتسنى لها أن تستفيد استفادة كاملة من الأحكام الواردة في اتفاق منظمـة                
 )١(،"اتفـاق تـريبس  ) "TRIPS(ة لحقوق الملكية الفكرية التجارة العالمية المتعلق بالجوانب التجاري    

 وقد مـدَّد الإعـلان الموعـد    )٢(.العموميةوالصحة " اتفاق تريبس"وإعلان الدوحة اللاحق بشأن     
 بــذلك اً، متيحــ٢٠١٦لاتفــاق تــريبس حــتى عــام ) LDCs(الأقــصى لامتثــال أقــل البلــدان نمــوا  

  .لعقاقير الجنيسة المحلي لإنتاجهاالفرصة لهذه البلدان لزيادة 
رت اليونيــدو ضــمن عملياتهــا إرشــادات ومعــارف متعمقــة لعــدد مــن الكيانــات     فَّــوو  -٤

 لمساعدتها على تعزيـز الأثـر الإيجـابي الـذي يمكـن أن       العموميةوالهيئات الإقليمية المعنية بالصحة     
يــة للجنــوب ت المنظمــة إلى فرقــة العمــل التابعــة للجماعــة الإنمائ وانــضمّ.  المحلــيالإنتــاجيحققــه 

ــإدارة       ــق العامــل المعــني ب ــساهم في الفري ــصيدلانية، وهــي ت ــة بالمستحــضرات ال الأفريقــي والمعني
سلسلة المشتريات والإمدادات من الأدوية الخاصـة بكـبح الملاريـا، وتتعـاون مـع فريـق أساسـي                   

، وذلـك للمـساعدة علـى التـصدي        )ALMA(بقيادة تحالف القـادة الأفـريقيين لمكافحـة الملاريـا           
  . المحلي للمنتجات اللازمة لعلاج الملاريا في القارةالإنتاجلنواقص 

وبفـــضل المعـــارف المتعمقـــة المكتـــسبة خـــلال تنفيـــذ المـــشروع، تـــستفيد اليونيـــدو مـــن   -٥
ق والوسائل التي يمكن اسـتخدامها للمـضي قـدما وتوسـيع فـرص              ائنجازات وتفكِّر مليّا في الطر    لإا

 حيـوي  إنتـاج هـة نحـو تحقيـق     جَّزيز فعالية وتـأثير المـساعدة المو      عالوصول إلى الجهات المستهدَفة وت    
وهـذا الـدعم المعـزَّز      . مستدام تجاريا لمنتجات صحية أساسية مـضمونة النوعيـة في البلـدان الناميـة             

مجـال محـدّد    وجداول أعمال التنمية الصناعية من شـأنه أن يـساعد علـى معالجـة            العموميةللصحة  
 مع المراعاة التامة لولايـات ومـسؤوليات عديـد          ،إتاحة العقاقير المتعلقة ب الأعم  سألة  الم من مجالات 

وبرنـامج اليونيـدو المعـزَّز علـى هـذا النحـو يمكـن أن يـؤدي أيـضا إلى                    . من عملاء التنمية المعنـيين    
تقليـل   (٤ في الأهداف الإنمائية للألفية المتعلقة بالصحة، ولا سـيما الهـدف              للعيان مساهمة أوضح 

مكافحـة فـيروس نقـص     (٦، والهـدف  )تحـسين الـصحة النفـسانية    (٥، والهـدف    )فالوفيات الأط 
التعــاون مــع : هــاء-٨ (٨، والهــدف )يــدز، والملاريــا، وغيرهــا مــن الأمــراض لأا/المناعــة البــشرية

  ). العقاقير الأساسية بأسعار ميسورة في البلدان الناميةلإتاحةشركات المستحضرات الصيدلانية 

───────────────── 
 نتائج جولة أوروغواي للمفاوضات التجارية المتعددة الأطراف، في مراكش تجسّدالصكوك القانونية التي انظر   )1(  

  .)GATT/1994-7منشورات أمانة الغات، رقم المبيع  (١٩٩٤أبريل / نيسان١٥في 
  .http://docsonline.wto.org: ، المتاحة على الموقعWT/MIN(01)/DEC/2ظمة التجارة العالمية، الوثيقة من  )2(  
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ر الحالي أبعاد التحدي المتمثل في تيسير إتاحـة العقـاقير، يليهـا سـرد مـوجز       ويبُرِِز التقري   -٦
للمساهمة التي يمكـن أن يقـدمها منتجـو المستحـضرات الـصيدلانية في البلـدان الناميـة مـن أجـل                      

ثم يقــدم التقريــر عرضــا عامــا للخــبرات الــتي اكتــسبتها  . تحــسين فــرص الحــصول علــى العقــاقير
ــةاليونيــدو في  ــة مــن البلــدان الإنتــاجة في تــشجيع  الأخــيرالآون ــتم التقريــر .  المحلــي في نخب ويُختَ

بعرض أفكار متعمقة بشأن النطاق والاتجاه الممكـنين لبرنـامج محـسَّن في سـبيل صـنع المنتجـات                   
  .الصحية الأساسية

    
دور منتجي المستحضرات الصيدلانية : تحسين إتاحة العقاقير الأساسية  -ثانيا  

      في البلدان النامية
    التحدي المتمثل في إتاحة العقاقير الأساسية    

لإحــراز نتــائج في  عــاملا حاسمــا العاليــة الجــودةل الحــصول علــى العقــاقير الأساســية يمثّــ  -٧
فعدم يُـسر الحـصول عليهـا يُـضعف إلى حـد كـبير قـدرة النـاس           . في البلدان النامية  مجال الصحة   

  .لي إلى حلقة مفرغة مفضية إلى حافة الفقري بالتادِّ أن يكونوا منتجين اقتصاديا، ويؤعلى
 الــسنوات وإن شــهدت العقــاقير مــثيرا للقلــق حــتى  إتاحــةولا يــزال الــنقص الكــبير في   -٨

متلازمـة نقـص     ( بـشكل خـاص    بائيـة الأخيرة حشد المـوارد بـصورة هائلـة لمعالجـة الأمـراض الو            
 وقد ساهم التمويـل بمقـدار كـبير    .في البلدان النامية ) يدز، والملاريا، والسل  لأا/سبكتالمناعة الم 

 منـها الـصندوق العـالمي لمكافحـة         معيَّنـة عن طريق كيانات    الحكومي للعقاقير   شتراء  الامن أجل   
ــة      لأا ــاقير المهم ــوفير العق ــدم مهــم في ت ــا في إحــراز تق ــسل والملاري ــدز وال ــاذ أرواح  جــداي  لإنق

  :وتشمل السمات الأخرى لهذه التطورات ما يلي. الأشخاص المصابين
ــة عــام      )أ(    ــة في نهاي  إلى أن نحــو ٢٠٠٩أشــارت تقــديرات منظمــة الــصحة العالمي

 شخص في البلدان المنخفضة الدخل وفي البلدان المتوسطة الـدخل كـانوا يتنـاولون             ملايين ٥.٢
 ١٢ وعلى الرغم من أن هذا العدد يدل علـى زيـادة تجـاوزت               )٣(يدز؛لأأدوية مضادة لفيروس ا   

نوات، فـإن التقـديرات أشـارت إلى أن نـسبة المـصابين المحتـاجين إلى                 خلال فترة سـت س ـ     عفاضِ
 في المائـة فقـط      ٤٢نـت   الـذين حـصلوا عليهـا فعـلا، كا        ويـدز،   لأهذه الأدوية المضادة لفـيروس ا     

ــام  ــدواء         ٢٠٠٨في ع ــى ال ــب عل ــين الطل ــة ب ــة القائم ــسع الفجــوة العميق ــع أن تت ــن المتوق ؛ وم

───────────────── 
يدز ما يزيد عن لأيتلقى علاج فيروس ا: "٢٠١٠يوليه / تموز١٩نشرة أخبار منظمة الصحة العالمية بتاريخ   )3(  

  ".خمسة ملايين شخص
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 مليــون حالــة ٢.٧المــرض حيــث أُضــيف مــا يبلــغ نحــو والإمــدادات المتــوافرة منــه مــع استــشراء 
 إلى مجموع حالات الإصـابة الثابتـة بفـيروس الأيـدز والـتي بلغـت                ٢٠٠٨إصابة جديدة في عام     

  ؛ مليون حالة على نطاق العالم٣٣.٤ما يقدر بـ
وتعني طبيعة الملاريا الوبائيـة أنـه مـا لم تثبـت المبـادرات الراميـة إلى مكافحتـها                     )ب(   

 مهمـا   في الأمـد البعيـد  سيكون الطلـب علـى المنتجـات اللازمـة لعـلاج هـذا المـرض              فالة،  أنها فع 
). ACT(لا سيما الطلـب علـى العـلاج المركَّـب المكـوَّن أساسـا مـن مـادة أرتيـسيمنين                     وأيضا،  
ــدَّ ــا في عــام    ويُق ــغ نحــو  ٢٠٠٨ر أن عــدد حــالات الإصــابة بالملاري ــون إصــابة في  ٢٠٠ بل  ملي

 نسبة الأطفـال    وإنّ شخص   ٨٠٠ ٠٠٠ نحو    بلغ شخاص الذين ماتوا منهم    عدد الأ  وإنّأفريقيا  
  )٤(؛ في المائة٨٨ بلغت دون الخامسة من العمر بينهم

 مليـون إصـابة،     ١١، قُدِّر انتشار السل في العالم بما يزيد عـن           ٢٠٠٨وفي عام     )ج(   
لات الإصــابة يــدز علــى معــدلأونظــرا لتــأثير وبــاء ا.  ملايــين في أفريقيــا٤منــها مــا يقــرب مــن 

  )٥(؛بالسل، فإن الطلب على العلاج يُتوقع أن يرتفع أيضا
وتمثــل الأمــراض المزمنــة ســببا رئيــسيا للوفيــات وحــالات العجــز علــى نطــاق      )د(   

يـضاف إلى ذلـك أن الأمـراض غـير المعديـة، بمـا فيهـا أمـراض القلـب والأوعيـة الدمويـة                        . العالم
 في المائـة مـن حــالات   ٥٩التنفـسي، تمثــل الآن  والـسكري والـسمنة والـسرطان، وعلــل الجهـاز     

 )٦(. في المائـة مـن عـبء الأمـراض العـالمي     ٤٦ مليـون حالـة سـنويا، و   ٥٧الوفيات البالغ عددها   
 الـسبب   ٢٠١٥وتشير تقديرات البنك الدولي إلى أن الأمراض غير المعدية ستصبح بحلول عـام              

وبما أن الأمراض المزمنة تتطلـب علاجـا         )٧(.الرئيسي للوفيات في البلدان المنخفضة الدخل أيضا      
متواصلا، فإن الطلب على الأدوية سيزداد حتما، وسيصبح من المهم علـى نحـو متزايـد بـاطراد                  

  .توفير إمدادات مستقرة منها
 والعرض علـى الـسواء،      من حيث الطلب  إن التحديات التي تحول دون إتاحة الأدوية،          -٩

ة الـشرائية المنخفـضة في الظـروف المُثقَلـة بـشح المـوارد،              فهي تـشمل القـدر    . موثَّقة توثيقا جيدا  

───────────────── 
  .www.who.int: متاح على الموقع. ة الصحة العالمية، منظم٢٠٠٩الملاريا العالمي لعام  تقرير  )4(  
، إصدار منظمة ٢٠١٠مارس /، آذاربمرض السل الخاص ١٠٤صفحة حقائق، منظمة الصحة العالمية، العدد   )5(  

  .الصحة العالمية
  .www.who.int :معلومات متاحة على الموقع  )6(  
  )7(  Olusoji Adeyi, Owen Smith and Sylvia Robles ،اسات العمومية وتحدي الأمراض غير المعديةالسي ،

(Washington, D.C., World Bank, 2007) ٢١-١٧، الصفحات.  
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راء العقـاقير ومـرورا بتخزينـها وتوزيعهـا وترشـيد اسـتخدامها             بدءا بش (وضعف النظم الصحية    
، والمــوارد البــشرية المحــدودة للــصحة وصــعوبات )ومــسائل تنظيمهــا وانتــهاء بتحديــد أســعارها

ا نتيجة لنفادها وتسريب عقاقير منخفضة النوعيـة        وتزداد مشكلة إتاحة العقاقير تفاقم    . التمويل
  .ومزيَّفة
فكثيرا ما يتطلب تسليم المنتجـات مـن مواقـع          . وتحدث حالات النفاد لأسباب متنوعة      -١٠

يضاف إلى ذلـك أن الزيـادات المفاجئـة في الطلـب العـالمي، والقيـود                . صناعية بعيدة وقتا طويلا   
 الأسـواق الـصغيرة نـسبيا       ىالعالمي، يمكن أن تعني ألا تتلق      والعرض   الإنتاجالمؤقتة المتعلقة بطاقة    

على سبيل المثال، اضطرت بوتسوانا إلى اسـتيراد أدويـة بديلـة         ف. في أفريقيا المنتجات التي تطلبها    
 إلى أســواق بتسُــرِّيــدز بأســعار باهظــة، لأن المنتجــات الــتي طلبتــها أصــلا  لأمــضادة لفــيروس ا

  .أخرى
ــاد   -١١ ــة  وفي الوقـــت نفـــسه، أفـ ــة الأخـــيرة هيئـ ــه في الآونـ ــا" استقـــصاء أجرتـ " فارماكوبيـ

)USP()في المائـة  ٤٠ غير الحكومية في الولايات المتحدة الأمريكية في ثلاثة بلدان أفريقيـة أن      )٨ 
وتنطــوي المــشاكل . مــن المنتجــات الخاصــة بالملاريــا في الــسوق كانــت دون المــستوى المعيــاري

مــثلا عقــار (نــها احتمــال تــسريع المقاومــة لعقــاقير مهمــة  المتعلقــة بالنوعيــة علــى آثــار خطــيرة م
بالإضـافة إلى تخفــيض فعاليــة  )). ACT(العـلاج المركَّــب المكـوَّن أساســا مــن مـادة أرتيميــسينين    

مـثلا عقـار سلفادوكـسين بيريميتـامين، الـذي أوصـت بـه منظمـة الـصحة                  (العديد من المنتجات    
  )٩(.)ل الحملعلاج الوقائي المتقطع خلامن أجل الالعالمية 
، )IMPACT(وأفــادت فرقــة العمــل الدوليــة المعنيــة بمكافحــة تزييــف المنتجــات الطبيــة     -١٢

 في المائــة مــن العقــاقير يمكــن تزييفهــا، في  ٣٠التابعــة لمنظمــة الــصحة العالميــة، أن مــا يزيــد عــن  
 مــن  قــصور الرقابــة التنظيميــة الملحــوظ في كــثيرومــع أن. أفريقيــا وفي أجــزاء عديــدة مــن آســيا

الأحيان، بالإضافة إلى التحديات البنيوية الأخرى التي تظهـر مـثلا في عمليـات التوريـد الـشاذة                  
ن تغلغـل المنتجـات     نامية، فـإ  والأسعار غير الميسورة، لا يعبر عن ظاهرة مقصورة على البلدان ال          

───────────────── 
في الولايات المتحدة هي هيئة غير حكومية لوضع معايير عامة للوصفات الطبية والأدوية " فارماكوبيا"هيئة   )8(  

عاية الصحية، التي تُصنع أو تُباع في الولايات المعروضة للبيع بدون وصفة طبية، والمنتجات الأخرى الخاصة بالر
  .المتحدة الأمريكية

غير الحكومية في الولايات المتحدة " فارماكوبيا"وكالة الولايات المتحدة الأمريكية للتنمية الدولية وهيئة   )9(  
  ، ل ومدغشقراستقصاء نوعية نخبة من الأدوية المضادة للملاريا، المتداولة في أوغندا والسنغاالأمريكية؛ 
  .٢٠٠٩نوفمبر /تشرين الثاني
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ــة أيــضا أن   )١٠(.المزيفــة يظهــر بــشكل أوضــح في هــذه البلــدان      وأفــادت منظمــة الــصحة العالمي
ما يزيد عن ثلاثة أرباع المنتجـات الـتي تعتـبر دون المـستوى المعيـاري كانـت في البلـدان الناميـة          

  .وأقل البلدان نموا
    

    الإنتاجأنماط : المستحضرات الصيدلانية    
.  المستحضرات الـصيدلانية   إنتاجيوجد عدم تكافؤ ملحوظ في التوزيع الجغرافي لمواقع           -١٣

دان ذات الــدخل المرتفــع، إلى جانــب الهنـد بوصــفها محــورا رئيــسيا  فمعظـم الإنتــاج يــتم في البل ـ 
لصناعة المنتجات الجنيسة، والصين بوصفها مصدرا رئيسيا للمقوّمـات الفعالـة للمستحـضرات             

ويوجَّــه مــا يزيــد عــن أربعــة أخمــاس المستحــضرات الــصيدلانية الــتي تبــاع  ). APIs(الــصيدلانية 
ــا  ــو  -عالميـ ــها نحـ ــون٧٧٣ وكانـــت قيمتـ ــام   بليـ ــي في عـ ــة  - ٢٠٠٨ دولار أمريكـ ــو تلبيـ  نحـ

وعمومــا، تمــر . احتياجــات الأســواق ذات العائــد العــالي في أمريكــا الــشمالية وأوروبــا واليابــان
الصناعة بمرحلة انتقالية مميزة نتيجة لانخفاض عدد المنتجات الجديدة والابتكارية الـتي تـصل إلى               

ــة الجنيــسة  الأســواق، والمنافــسة الــشديدة علــى الأســعار وتــشظِّ   ي الأســواق إلى أســواق الأدوي
فالاتجاهــات المحيطــة بعمليــات الــدمج والاحتيــاز في الــسنوات الأخــيرة       . والمنتجــات الخاصــة 

تكــشف عــن تمييــز أقــل بــين المنتجــات ذات العلامــات التجاريــة الأصــلية المــسجلة والمنتجــات    
والـــصناعات الـــسائبة غـــير المـــسجلة، وكـــذلك بـــين صـــناعات المستحـــضرات الـــصيدلانية        

 وبما أن الصناعة تبحث عن فرص نمو جديـدة، فـإن أسـواق المستحـضرات                )١١(.البيوتكنولوجية
تحظــى باهتمــام متزايــد لأنهــا تُعتــبر أحــد محفِّــزات ) pharmerging markets(الــصيدلانية المدمجــة 

 دعـم    وقد يكـون مـن المناسـب، علـى هـذه الخلفيـة،             )١٢(.النمو الرئيسية للسنوات القليلة المقبلة    
ــة       ــة حــتى الآن، واستكــشاف إمكاني ــد جــذورها في الأســواق المهمل ــشركات الأصــغر لتوطي ال

  .إنشاء شراكات بين بلدان الشمال والجنوب وفيما بين بلدان الجنوب لهذا الغرض
 كانت لديها قدرات على إنتـاج      بلدا في أفريقيا     ٣٧أن  وأفادت منظمة الصحة العالمية       -١٤

ومع أن جنوب أفريقيا لديها أقوى قطاع، يوجد نشاط إنتـاجي مهـم             . ٢٠٠٥ في عام    العقاقير
───────────────── 

  .Counterfeit Drugs Kill, May 2008 ،فرقة العمل الدولية المعنية بمكافحة تزييف المنتجات الطبية  )10( 
 )11(  Frost and Sullivan, “Dynamics in the Pharma and Biotech Industry”, February 2010.  
 )12(  "pharmerging markets "بتكرته شركة من القطاع الخاص مصطلح ا)IMS Health ( متخصصة في توفير تحليل

سوقي لصناعة المستحضرات الصيدلانية من أجل وصف الأسواق السريعة النمو للمستحضرات  بحثي
. والمكسيك والهندالجنوبية وكوريا الصيدلانية في بلدان معينة منها الاتحاد الروسي والبرازيل وتركيا والصين 

  .IMS Health, Pharmerging shake-up, 2010انظر 
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 شـركة للمستحـضرات     ٢٠٠أيضا في بلدان أخرى، منـها نيجيريـا حيـث يوجـد مـا يزيـد عـن                   
. كينيــا شــركة في ٤٠وفي غانــا  شــركة ٢٠وجــد تالــصيدلانية، وكــذلك غانــا وكينيــا حيــث  

تحــدة، توجــد فيهــا بــضع شــركات  المزانيــا تــنوهنــاك أمــاكن أخــرى، بينــها أوغنــدا وجمهوريــة 
مــثلا (صــناعية فعالــة في هــذا المجــال، بــل توجــد أمــاكن غيرهــا فيهــا عــدد قليــل مــن الــشركات 

وعلـى الـرغم مـن وجـود        ). جمهورية الكونغو الديمقراطية والكاميرون وكوت ديفوار وملاوي      
قـديرات  وأشـارت الت  . هذه الشركات، يجري استيراد معظم منتجات المستحضرات الصيدلانية       

ه لـصالح مؤسـسة التمويـل الدوليـة         ئ وشـركا  زي  مـاكن التي توصلت إليهـا دراسـة أجرتهـا شـركة           
)IFC ( ــام ــصحراء     ٢٠٠٧في ع ــوب ال ــا جن ــصيدلانية في أفريقي  إلى أن ســوق المستحــضرات ال

 في المائـة فقـط      ٢٨، منـها    ٢٠٠٦ دولار أمريكـي في عـام        بلايـين  ٣.٨كانت قيمتـها الإجماليـة      
ــي  ــا أفريق ــا       ٧٠ الأصــل، وإنتاجه ــوب أفريقي ــها جن ــسبة الأخــيرة أنتجت ــذه الن ــن ه ــة م  في المائ

وكانـت حـصة   .  غانـا وكينيـا ونيجيريـا   - في المائة أنتجتـها ثلاثـة بلـدان مجتمعـة           ٢٠وحدها، و 
 البلـد   وهـي بـذلك    في المائة من الإنتاج الإجمالي،       ٤٥و ٣٥  تتراوح ما بين    الصادرات منكينيا  

 وباســتثناء جنــوب أفريقيــا )١٣(. واضــحا علــى الأســواق الإقليميــةالوحيــد الــذي أظهــر انفتاحــا
جزئيا، فإن الإنتاج في أفريقيا جنوب الصحراء عمومـا محـدود ومقـصور علـى صـيغات نهائيـة،                   
تتميز بمنتجـات أساسـية غـير معقـدة وبأحجـام كـبيرة، تـشمل المـسكِّنات الأساسـية، والعقـاقير                     

  .ضادة للملاريا، والفيتاميناتالبسيطة المضادة للجراثيم، والعقاقير الم
ــ  -١٥ ل العقــاقير الــتي يموِّلهــا المــانحون لعــلاج الأمــراض الوبائيــة جــزءا مهمــا مــن ســوق    وتمثّ

ــا   ــا في أفريقي ــصيدلانية عموم ــصحراء    . المستحــضرات ال ــوب ال ــا جن وكــان المنتجــون في أفريقي
شـتراط حـصول    اإلى  ويعـزى ذلـك إلى حـد كـبير          . عاجزين أساسا عن الدخول في هـذا المجـال        

، الأمـر الـذي يتطلـب مـن      تثبـت أهليتـه   من منظمة الصحة العالمية  شهادةكل منتج مسبقا على     
وهـذا  . نتاج والموظفين والمنتَج كذلك   لإالشركات طائفة واسعة من المواصفات المتعلقة بمرافق ا       

 مثبتــة الــصلاحية مــع تنفيــذ عمليــات وإجــراءات ومعــدات مناســبة  امــتلاك مرافــق يعــني ضــمناً
جراءات، فـضلا عـن أن المهـارات الكافيـة لمراقبـة      لإويجب تدريب الموظفين على هذه ا . مفصلة

النوعية مع وجود موظفين مؤهلين بصورة كافيـة ومتمـتعين بخـبرات وافيـة في وظـائف رئيـسية                   
وليـست بـين    . وأخيرا، لا بد من التأكُّد مـن تكـافؤ المنتجـات البيولـوجي            . معينة، أمر ضروري  

ويـضاف إلى ذلـك أن تلبيـة المعـايير المطلوبـة بـشأن مـصانع                . ل أي مسألة غير مهمـة     هذه المسائ 
مة أصلا لاستيفاء هذه المتطلبات، تمثل تحـديا مـن منظـور الاسـتثمار     لإنتاج، التي لم تكن مصمّ  ا

───────────────── 
 )13(  IFC, The Business of Health in Africa. Partnering with the private sector to improve people’s lives 

(Washington, D.C., 2007).  
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نــت حــتى الآن أربــع شــركات فقــط في أفريقيــا  وقــد تمكّ. الرأسمــالي والدرايــة والمــوارد البــشرية 
ثــلاث (مــن الحــصول مــسبقا علــى الأهليــة لمنــتج واحــد أو بــضعة منتجــات   جنــوب الــصحراء 

  )١٤().فريقيا، وشركة واحدة في أوغنداشركات في جنوب أ
بيد أن الأغلبية الهائلة من الأدوية المذكورة في قائمة منظمة الصحة العالميـة النموذجيـة                 -١٦

وتتـولى  . ط الأهليـة المـسبقة     منتجا، غير مشمولة بمخط    ٢٥٠للأدوية الأساسية، التي تشمل نحو      
ولا تملــك هــذه . الهيئــات الرقابيــة الوطنيــة مهمــة الرقابــة التنظيميــة العامــة علــى هــذه المنتجــات 

ويمثل هـذا القـصور أحـد العوامـل الـتي تيـسر             . الهيئات في أفريقيا سوى موارد وطاقة محدودتين      
. زيفـة إلى أسـواق تلـك البلـدان        دخول المنتجات التي تُعتبر دون المستوى المعياري والمنتجات الم        

ونتيجة لذلك، فـلا بـد لهيئـات الرقابـة التنظيميـة الوطنيـة مـن تـشديد صـرامة الرقابـة التنظيميـة                        
  .وعية العقاقير المتاحة في السوقالعامة على المنتجات من أجل تحسين ن

    
    مبررات صنع الأدوية في البلدان النامية    

 إنتـاج ي، تجـري مناقـشة مكثفـة حـول مـا إذا كـان               منذ منتصف تسعينات القرن الماض      -١٧
 بعـض المعلقـين أن   فقـد رأى . المستحضرات الصيدلانية المحلي في البلدان الناميـة أمـرا مستـصوبا    

صنع المنتجات الرفيعة النوعيـة علـى نحـو تنافـسي في العديـد مـن هـذه البلـدان لـن يكـون قـابلا                          
قـون منظـورا أوسـع فيمـا يتعلـق بقـضايا       بِّ مـا يط    المحلـي، فكـثيرا    الإنتاج أما دعاة    )١٥(.للاستدامة

التنمية، ويحللون العوامل المتصلة بمنافع التنمية الاقتصادية الأوسع التي يمكـن أن تحققهـا صـناعة                
 القصيرة الأجـل سـتكون      ىويجادل آخرون بأن الحلول الوسط    . المستحضرات الصيدلانية المحلية  

.  المحلي علـى بلوغهـا     الإنتاججل التي يمكن أن يساعد      ضرورة مقبولة لتحقيق المنفعة الطويلة الأ     
وقد وُصِف هـذا المـأزق في خطـة الاتحـاد الأفريقـي الخاصـة بـصناعة المستحـضرات الـصيدلانية                     

  .ر عن التوتر بين السياسات الصناعية والسياسات الصحيةبِّبأنه يع
الفاعلـة، مـع الاعتـراف      زا مع عديد من الجهات      وجرت في الآونة الأخيرة مناقشة أكثر تميّ        -١٨
 المحلي في البلدان النامية سيتعين عليه أن يضطلع بدور قـيِّم إذا وُفِّـرت الظـروف المناسـبة        الإنتاجبأن  

───────────────── 
ة الموجودة في شركات متعددة الجنسيات، بينما تُعتبر الشركإلى توجد شركتان في جنوب أفريقيا منتسبتان   )14( 

  .أوغندا موقعا صناعيا لشركة هندية منتجة للعقاقير الجنيسة
 :Warren A. Kaplan and Richard Laing, “Local Production of Pharmaceuticalsعلى سبيل المثال،  )15( 

Industrial Policy and Access to Medicines”, World Bank HNP Discussion Paper, January 2005. 

Available from www.worldbank.org..  
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وقد حفز هذا المنظـور العملـي عـددا مـن أصـحاب الـشأن للبحـث عـن نهـج قـد يجعـل مـن                           . لذلك
  . في الوقت نفسه ومنافع التنمية الصناعيةتحسّن في الصحة العموميةالممكن تحقيق 

 المحلـي بنوعيـة رفيعـة       الإنتـاج  أن تـرويج     العموميـة وسيعني التكيُّف مع منظـور الـصحة          -١٩
وبأسعار ميسورة يمكن أن يساعد على معالجة بعـض أبعـاد التحـدي المتمثـل في إتاحـة العقـاقير                 

  :بما يلي
  لأسواق؛تقليص سلسلات التوريد، والحد من فرص دخول المنتجات المزيفة إلى ا  )أ(  
ــى خفــض          )ب(   ــذلك عل ــساعدة ب ــة وتحــسينها، والم ــة العام ــة التنظيمي ــسير الرقاب تي

  كميات المنتجات التي تُعتبر دون المستوى المعياري في الأسواق؛
القيام بدور الحاجز المانع حيثما تؤدي الزيادات في الطلب أو القيود على   )ج(  

  .العرض إلى الحد من إمكانية إتاحة المنتجات
مسؤولية كبيرة في مهمة توفير العقاقير لـسكانها في المـستقبل            عديدةوترى بلدان نامية      -٢٠

فقد بدأ إرهـاق الجهـات المانحـة وانعكـاس     . عندما يظل تمويل الجهات المانحة ثابتا أو حتى يهبط       
 فخطـة رئـيس الولايـات     . الأزمة المالية يؤثران فعلا على الموارد المتاحة لـشراء الأدويـة والعـلاج            

ــة للمــساعدة في مجــال مكافحــة ا   ــدز لأالمتحــدة الطارئ ــة  ) PEPFAR(ي ــها للأدوي خفــضت تمويل
 كما يواجه الصندوق العـالمي      .٢٠١٠ و ٢٠٠٩لعامي  ) ARVs(المضادة للفيروسات العكوسة    

، فـضلا عـن أن مبـادرة        بالغـة الأهميـة   مرحلة تجديد   ) GFATM(يدز والسل والملاريا    لألمكافحة ا 
ــون لإتاحــة ال ــ يكل ــة       ) CHAI(صحة نت ــشراء الأدوي ــدولي ل ــق ال ــع المرف ــتراك م ــذ بالاش ــتي تنفّ ال
  )١٦(.يدز تدريجيالأالمضادة لفيروس اتعمل على إلغاء تمويلها للعقاقير والسلع ) اليونيتيد(

وبــالنظر إلى مــصادر المنتجــات الراهنــة يتــضح أن المــسؤولية الطويلــة الأجــل يحتمــل أن   -٢١
ولهـذا فـإن البلـدان      .  اسـتدامة العـلاج    يهـدِّد نبية بشكل هائل، مما     تؤدي إلى استنفاد العملة الأج    

 ة في أفريقيا تبدي رغبة في تنمية الصناعة المحلية بوصفها مصدر قـوة اسـتراتيجي      الفرعيةوالمناطق  
  .في مجال الصحة

 المحلـي للمستحـضرات     الإنتـاج وعلى الرغم مـن وجـود اتفـاق واسـع النطـاق علـى أن                  -٢٢
 العقاقير، فإنـه    إتاحة الذي سيحل جميع مسائل تيسير       الترياقبلدان النامية ليس    الصيدلانية في ال  

ولـذا، فـإن    . ينطوي على إمكانية توفير منـافع صـحية تـؤثر علـى النتـائج الـصحية تـأثيرا إيجابيـا                   
 والوصــول إلى أســواق الجهــات المانحــة  تقــوم علــى معرفــة كثيفــة تنميــة هــذا القطــاع كــصناعة  

───────────────── 
 )16(  Médecins Sans Frontières: “No time to quit: AIDS treatment gap widening in Africa”, May 2010.  
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يدز والسل والملاريا وخطة رئـيس      لأعن طريق الصندوق العالمي لمكافحة ا     مثلا  وذلك  الدولية،  
يــدز، أمــر مــن شــأنه تــوفير منــافع   لأالولايــات المتحــدة الطارئــة للمــساعدة في مجــال مكافحــة ا  

مرتبطة بالتنمية الاقتـصادية، مـثلا تـوفير فـرص العمـل وعائـدات الـضرائب في ارتبـاط بالهـدف                     
  .تائج الصحيةالرئيسي المتمثل في تحسين الن

    
    مواجهة التحدي    

وتتمثــل المــسائل الحاسمــة .  المحلــي علــى تحــديات كــبيرةالإنتــاجينطــوي تحقيــق إمكانيــة   -٢٣
لــذلك في إتاحــة المــوارد اللازمــة وتحقيــق النوعيــة المنــشودة، علمــا أن الجــودة تتطلــب تكــاليف   

. ي علـى نطـاق أفريقيـا    الـصناع الإنتـاج ويوجـد حاليـا تفـاوت في مـستويات النوعيـة في        . كبيرة
وعلـى سـبيل المثـال، فـإن       . ع إلى بلـوغ مـستويات دوليـة       شركات تتطلّ ـ ل ـوتوجد بالتأكيد أمثلـة     

في أوغنـدا حـصلت   ) Quality Chemical Industries Ltd(شركة الصناعات الكيميائية المحدودة 
عـا صــناعيا  ولـو باعتبارهـا موق  (مـؤخرا علـى أهليـة لمنـتج بموجــب نظـام منظمـة الـصحة العالميــة        

، كما حصلت شركة كوسمـوس في كينيـا علـى شـهادة     )).Cipla Ltd(إضافيا لشريكتها الهندية 
 وتبـذل   )١٧().PICS(تصديق وفقـا لمخطـط التعـاون في مجـال تفتـيش المستحـضرات الـصيدلانية                 

شركات أخرى جهودا موحدة لتحقيق مستويات النوعيـة المنـشودة، كمـا توجـد أمثلـة كافيـة                  
  . الرفيع النوعية في أفريقيا هدف واقعينتاجالإتوحي بأن 

 الرفيع النوعية خارج الأسـواق الدوليـة        بشأن الإنتاج  نافذة   عدم وجود شروط  بيد أن     -٢٤
وهـذا يعـبر جزئيـا عـن مـسألة التـسعير            . يعني أن المستويات المعيارية كثيرا ما تكون غير مرضية        
مية في كـثير مـن الأحيـان بـأن الـشركات            في سوق محددة، حيث يجادل المنتجون في البلدان النا        

ــشمل        ــسة في ظــروف أســواق ت ــة وتبقــى منافِ ــستويات النوعي ــة م ــستثمر في ترقي لا تملــك أن ت
وبمـا أن العقـاقير     . منتجات ذات مستوى معياري، وكذلك منتجات مزيفة ذات مستوى رفيع         

قتصادية علـى الـسواء،     المنتجة محليا يمكن أن توفر منافع ملازمة لها من أجل الصحة والتنمية الا            
 رفيــع النوعيــة قــادر علــى التنــافس عالميــا إنتــاج كيــف يمكــن تحقيــق فــإن الــسؤال المطــروح هــو

  . القصيرة الأجلىلا تتطلب الحلول الوسط بطريقة
ر بعـض المقترحـات فيمـا    فّ صناعة متينة للمستحضرات الصيدلانية في الهند يو   تحقيقإن    -٢٥

فقد أُرسيت متطلبـات ومعـايير نوعيـة تفـصيلية         . يتعلق بكيفية تشييد صناعة سلع رفيعة النوعية      
───────────────── 

وهي تعمل على تطوير نظم .  هيئة٣٧تشارك في مخطط التعاون في مجال تفتيش المستحضرات الصيدلانية   )17( 
ة صناعية جيدة ومتسقة لتطبيقها على الصعيد الدولي عن طريق هيئات معنية معيارية لتحقيق نوعية وممارس

  .بتفتيش المنتجات الطبية
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لوقـت  وحـصلت الـشركات أيـضا علـى حـوافز       .  بهـذه المعـايير    للالتـزام مع تحديد موعد أقـصى      
دير، الــتي  منــها مــثلا ائتمانــات رأس المــال المتــداول، وإعانــات الفوائــد، وحــوافز التــص   محــدود

وهكـذا، فـإن   . مكنتها من الاستثمار في التحسينات الضرورية مـع بقائهـا قـادرة علـى التنـافس              
جزءا من الحل يكمن في اعتمـاد هـذا النـهج ذي الـشقَّين، مـع وضـع متطلبـات ومعـايير نوعيـة                        

ا، مين متمتعين بالمصداقية يتولـون إنفاذه ـ      بها، ووجود منظِّ   للالتزامصارمة وتحديد موعد أقصى     
  .الالتزاماتومنح حوافز لتمكين الشركات من تنفيذ هذه 

 الـتي واجهتـها الهنـد    تلـك ومن الواضح أن البلدان الأفريقيـة تواجـه ظروفـا مختلفـة عـن            -٢٦
 لـدى الهنـد، ضـمن أمـور أخـرى، مـوارد بـشرية             فقد كانـت   .عندما شرعت في تنمية صناعتها    

.  عديـد مـن المـدخلات داخـل البلـد     نتاجلإكبيرة ذات مهارات، وسوق محلية كبيرة، وقدرات  
ولذا، سيتطلب تطوير قطاع المستحضرات الـصيدلانية في أفريقيـا نهجـا شـاملا لمواجهـة طائفـة                  

وتتفاوت التحـديات والنـواقص الـتي تحتـاج إلى معالجـة            . قةسّمن التحديات المترابطة بطريقة من    
  :ة، ولكنها تتعلق عموما بما يليميفي أفريقيا من بلد إلى بلد آخر، وبحسب المناطق دون الإقلي

 الموارد البشرية التي تتمتع بالمهارات والخبرات المطلوبة في مجال الصيدلة توفّر  )أ(  
  الصناعية؛
 الدراية التقنية اللازمة لإعداد الخطط وتنفيذها لترقية الصناعة إلى إتاحة  )ب(  

  المستويات الدولية؛
 تأثير معدلات الفائدة العالية على الدين مع  رأس المال الميسور ومعالجةإتاحة  )ج(  

  الاعتماد العام على تمويل الدين؛
معالجة الطبيعة المجزأة للأسواق الإقليمية وأحجام الأسواق الداخلية الصغيرة   )د(  

   بكفاءة؛الإنتاجنسبيا، التي تقلِّص آفاق 
ــول الوقـــت الـــلا      )هـ(   ــيا، وطـ ــة مـــن آسـ ــام، خاصـ ــواد الخـ ــتيراد المـ ــة اسـ زم معالجـ

  لاستلامها، ومتطلبات رأس المال المتداول؛
  عولية المنافع وتكاليفها؛  )و(  
ــدخل إلى         )ز(   ــى الحــؤول دون أن ت ــة عل ــة التنظيمي ــات الرقاب ــدرات هيئ ــوير ق تط

  والمزيفة، الضاغطة لتخفيض السعر؛ المستوى  المتدنيةُالسوق المنتجاتُ
لــسياسات المتعلقــة بالــصحة التنــسيق بــين الكيانــات الحكوميــة المــسؤولة عــن ا   )ح(  

   المستحضرات الصيدلانية؛إنتاجوالضرائب والصناعة، لتشكيل سياسات متماسكة بشأن 
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تمثيــل قطــاع المستحــضرات الــصيدلانية بواســطة أعــضاء منظمــات الأعمــال          )ط(   
  .التي تشارك في العملية السياسية) سيما رابطات منتجي المستحضرات الصيدلانية لا(التجارية 

    
  :دعم صناعة المستحضرات الصيدلانية في البلدان النامية  -الثاث  

    خبرات اليونيدو في الآونة الأخيرة
 مشروع اليونيدو العالمي الموجَّه لترويج الصناعة المحليـة للأدويـة           ٢٠٠٦استُهل في عام      -٢٧

 وتــسعى تــدخلات المــشروع، عــن طريــق تقــديم الــدعم  . الجنيــسة الأساســية في البلــدان الناميــة 
 المشورة وبناء القـدرات، إلى معالجـة الـصعوبات الرئيـسية علـى مـستوى                إسداءالمتنوع في مجال    

، بالإضــافة إلى القيــام بــدور العامــل المــساعد للتنميــة الإنتــاجالــسياسات والمؤســسات ومــصانع 
عــايير  بمعـايير النوعيـة الدوليـة يمـثلان الم    والالتـزام وآفـاق الاسـتدامة التجاريـة الموثوقـة     . الـصناعية 

وإن (وقد انصب التركيز الجغرافي على أفريقيـا جنـوب الـصحراء            . الإرشادية للأنشطة المختلفة  
 في المنـاطق الأخـرى،    هـو ، حيث يُعتبر تأثير الأمراض الوبائية أقوى ممـا    )لم يكن مقصورا عليها   

  . العقاقير أصعب أيضاإتاحةثل في  المتموالتحدي
. يُّن الحقائق وتجميع الأدلة لزيادة دقة الأنشطة اللاحقةزت الأنشطة الأولية على تبكَّور  -٢٨

يناير /كانون الثاني(زانيا المتحدة   تنفنُظِّمت لتحقيق تلك الغاية حلقات عمل إقليمية في جمهورية
، وزامبيا )٢٠٠٧أكتوبر /تشرين الأول(، والسنغال )٢٠٠٧فبراير /شباط(، وتايلند )٢٠٠٦

مت ممثلين من طائفة واسعة من أصحاب الشأن والقطاعين ، ض)٢٠٠٨نوفمبر /تشرين الثاني(
وأُجريت في إطار المشروع أيضا تحاليل تفصيلية لصناعة المستحضرات الصيدلانية . العام والخاص

 دراسة عن خصائص IMS Healthفي ثمانية من البلدان النامية وأقل البلدان نموا، كما استهلت 
  . المحليللإنتاجت التي تمثل خيارات جيدة العرض والطلب بشأن طائفة من المنتجا

وعلى صعيد السياسات، قُدِّم في إطار المشروع الدعم لوضع استراتيجية لتنمية قطاع   - ٢٩
وتيسر اليونيدو عملية تشاورية لأصحاب . المستحضرات الصيدلانية في كل من غانا وكينيا

اليونيدو على تنفيذ هاتين وستساعد . الشأن المتعددين في هذا الصدد في كل من البلدين
  .الاستراتيجيتين حالما تُنجَز الصيغة النهائية لكل منهما

ــوب         -٣٠ ــسة للجن ــة الجني ــستوى المؤســسي، كــان تدشــين رابطــة منتجــي الأدوي ــى الم وعل
 إنجازا معلميا على طريـق تعزيـز        ٢٠٠٩ديسمبر  /بنجاح في كانون الأول   ) SAGMA(الأفريقي  

فهذه الرابطة هـي الأولى مـن       . اعة الإنمائية للجنوب الأفريقي   صوت القطاع الخاص داخل الجم    
وقُدِّمت أيضا مساعدة في مجـال بنـاء القـدرات لرابطـة منتجـي      . نوعها في المنطقة دون الإقليمية    

ــا     ــرب أفريقيـ ــصيدلانية في غـ ــضرات الـ ــضرات   ) WAPMA(المستحـ ــي المستحـ ــة منتجـ ولرابطـ
  .نيعلى المستوى الوط) PMAG(الصيدلانية في غانا 
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ونظرا إلى الحاجـة إلى تنميـة المـوارد البـشرية مـن أجـل صـناعة المستحـضرات الـصيدلانية،                       -٣١
 المتحـدة، الـتي تـوفر دورة        زانيا  تنقُدِّمت في إطار المشروع مساعدة لمؤسسة سانت لوك في جمهورية           

يـات المتحـدة   تدريبية متقدمة بشأن الصيدلة الصناعية بالتعاون مـع جـامعتي هـاورد وبيرديـو في الولا     
وقــد مكّــن المــشروع مــشاركين مــن القطــاعين العــام والخــاص مــن اكتــساب معــارف    . الأمريكيــة

  .٢٠١٠أغسطس /با في آب متدر١٣ّوخبرات في هذه الدورة النموذجية، حيث تخرّج أول 
 مستحــضرات صــيدلانية رفيعــة النوعيــة في إنتــاج اســتدامةوفي ســبيل إيــضاح إمكانيــة   -٣٢

 لأوساط أوسع، دأب المشروع على دعـم عـدة شـركات للمـضي قـدما صـوب                  أفريقيا وإثباتها 
ــسبقة     ــة الم ــق الأهلي ــل في تحقي ــن المتمث ــدفها المعل ــى    . ه ــدريب عل ــة الت ــساعدة المقدم ــت الم وشمل

، والتوجيــه فيمــا يتعلــق بمتطلبــات اســتيفاء المعــايير الدوليــة للممارســة  للإنتــاجالجوانــب التقنيــة 
علــى إعــداد خطــط العمــل، وإعــادة هيكلــة إجــراءات الأعمــال    الــصناعية الجيــدة، والمــساعدة  

  .، وكذلك تيسير البحث عن مستثمرين)مثلا، المحاسبة الخاصة بالتكاليف(الداخلية 
وقد انهمكت اليونيدو على نحو متزايد في تفاعل مكثـف مـع أصـحاب الـشأن المعنـيين             -٣٣

/ مـثلا، في أيلـول  . رف والخـبرات في المجتمـع الـدولي مـن خـلال هـذا المـشروع بغيـة تبـادل المعـا         
ــسيقي      ٢٠٠٩ســبتمبر  ــق التن ــة في رئاســة اجتمــاع الفري ــصحة العالمي ــشاركت مــع منظمــة ال  ت

 الــذي كُــرِّس خصيــصا )١٨(،)IPC( المــشترك بــين الوكــالات المعــني بالمستحــضرات الــصيدلانية 
  . المحلي للمستحضرات الصيدلانيةالإنتاجلموضوع 

    
في سبيل :  وجداول أعمال التنمية الصناعيةعموميةالالربط بين الصحة   -رابعا  

      تحسين برنامج اليونيدو
    المكان اللائق باليونيدو    

نظرا للأبعاد المتعددة للتحدي المتمثل في إتاحة العقاقير الموصـوف أعـلاه، دأب عـدد كـبير             -٣٤
لهيئات العلميـة   من أصحاب الشأن، بما في ذلك وكالات الأمم المتحدة ومؤسسات تمويل التنمية وا            

───────────────── 
الصندوق العالمي وهو يضم موظفين تقنيين من .  برئاسة منظمة الصحة العالمية١٩٩٦أُنشئ الفريق في عام   )18( 

وبرنامج الأمم المتحدة الإنمائي ) يونيتيدال(لمكافحة الأيدز والسلّ والملاريا والمرفق الدولي لشراء الأدوية 
وصندوق الأمم المتحدة للسكان وبرنامج الأمم المتحدة المشترك المشمول برعاية متعددة والمعني ف يسواليوني

ويعقد اجتماعات منتظمة ولكنها .  ومنظمة الصحة العالمية والبنك الدوليلأيدزوابفيروس نقص المناعة البشرية 
سداء المشورة التقنية وتقديم تساق أفضل فيما بين الوكالات في إ تساعد على تحقيق اغير رسمية نسبيا،

  .مساعدات أخرى متعلقة بالسياسات المتصلة بالمستحضرات الصيدلانية
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ــة والوكــالا    ــسؤولية الاجتماعي ــة بالم ــشتركة المتعلق ــادرات الم ــى الاهتمــام  ت المانحــة الثوالمب ــة، عل نائي
وهي تشمل بالتحديـد مـسائل مثـل شـراء العقـاقير وتوزيعهـا       . بالنشاط في المجالات المتصلة بالعقاقير  

أو المسائل المتعلقـة بتنظيمهـا مثـل        واستخدامها ومعاملتها وبحوثها واكتشافها وتطويرها واختبارها،       
بيــد أن . لخاصــة بهــا تــسجيلها وترخيــصها للأســواق والامتثــال للنوعيــة ومعاييرهــا أو الــبراءات ا      

هة نحو تحسين بيئة عمليات منتجـي المستحـضرات الـصيدلانية أو نحـو تيـسير ترقيـة           جَّالتدخلات المو 
  .قليلة وبعيدة المنال لبلوغ معايير النوعية الدولية ما زالت الإنتاجمصانع 
ــذ عــام      -٣٥ ــسبة من ــة المكت ــة واضــحة ومهمــة  ٢٠٠٦وقــد حــددت المعــارف المتعمق  مكان

ــة الاقتــصادية   ــةويتطلــب تحقيــق أهــداف الــصحة  . لليونيــدو في ملتقــى الــصحة والتنمي  العمومي
إدراج مكوِّن للتنمية الـصناعية في نهـج عـام، وكـذلك هنـاك، ضـمن أمـور أخـرى، حاجـة إلى                        

 الرفيـع النوعيـة وتـوفير       الإنتـاج تثمار وتيسير نقل التكنولوجيا، ودعـم الاسـتثمار في          حشد الاس 
ويستدعي التطلع إلى المساهمة في هـذه       . حوافز لذلك، بغية تنفيذ مبادرات السياسات الصناعية      

د التقييم المستقل الـذي أُنجـز       كّذي اتبعته اليونيدو حتى الآن، وأ     الجهود بنجاح مواصلة النهج ال    
 فهــو يــسعى، حيثمــا أمكــن، إلى تــذليل )١٩(.را لمــشروع اليونيــدو العــالمي أنــه نهــج حاســممــؤخ

  .الصعوبات على مستوى السياسات والمؤسسات والقطاعات في آن واحد
واســتهداف مكانــة واضــحة لائقــة باليونيــدو يعــني ضــرورة إدراك مجــالات الوكــالات     -٣٦

لعقـاقير، وتحقيـق أقـصى درجـات التـآزر مـن            الأخرى في الميادين المتجاورة داخل سياق إتاحة ا       
وعلــى ســبيل المثــال، تــضطلع منظمــة الــصحة العالميــة بــدور معيــاري رئيــسي    . خــلال التعــاون

وفيمـا يتعلـق بالبيئـة المؤسـسية،        .  وإعمال برنـامج الأهليـة المـسبقة       فارماكوبيا الدولية باستضافة  
 علـى تحـسين المعـارف المتعمقـة       فإن تنمية قطاع المستحضرات الصيدلانية تعتمـد إلى حـد كـبير           

في مجــال التنظــيم، وهــو مجــال تكفلــه مبــادرة مــستمرة مــن الــشراكة الجديــدة مــن أجــل التنميــة  
للمـضي  ) BMGF (سومنظمة الصحة العالميـة ومؤسـسة بيـل وميلنـدا غيـت           ) NEPAD(الأفريقية  

يميــة في قــدما صــوب إرســاء متطلبــات تــسجيل مواءمــة في مختلــف الجماعــات الاقتــصادية الإقل 
وهــذا مثــال جيــد، يمكــن أن تحــذوه اليونيــدو في عملــها مــع منظمــات شــريكة لتيــسير  . أفريقيــا

  .نتاج المستحضرات الصيدلانية في أفريقيا بنوعية عالمية رفيعةإ
    

───────────────── 
نتاج المحلي للعقاقير الجنيسة الأساسية في أقل تعزيز الإ: "المستقل المتوسط الأجلفريق تقييم اليونيدو، التقييم   )19( 

  .٢٠١٠، "دان نموا وفي البلدان الناميةالبل
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     من اليونيدوالمقدَّمةعناصر البرامج المحتملة لتحسين المساعدة     
ستحـضرات الـصيدلانية في البلـدان الناميـة         يمثل تحـسين إتاحـة الأدويـة بتنميـة قطـاع الم             -٣٧

 المــشورة وبنــاء القــدرات خــلال  إســداءهــا وموقوتــا في مجــال جَّمهمــة هائلــة تتطلــب دعمــا مو 
ومــن شــأن تحــسين برنــامج  . فتــرات زمنيــة متكــررة تتجــاوز المــدد المحــددة للمــشاريع المختلفــة  

ر من اللزوم تغطية ضـعيفة وأقـل   اليونيدو أن يمكّنها من تفادي محاولة تغطية مجالات عديدة أكث    
ــاطق إضــافية          ــع في من ــة والتوسّ ــن الاحتياجــات المختلف ــد م ــة العدي ــعيا إلى تلبي ــلازم، س ــن ال م

بيــد أن البرنــامج المحــسَّن، الــذي يــرتبط ارتباطــا . ومجموعــات منتجــات إضــافية بحــسب الطلــب
عــن طريــق الأنــشطة الحــد مــن الفقــر (وثيقــا بالأولويــات المواضــيعية الــثلاث المحــددة للمنظمــة  

  .سيعتمد على توسيع قاعدة الموارد القائمة) المنتجة، وبناء القدرات التجارية، والطاقة والبيئة
إن البرنامج الموسَّع، الذي يستند إلى قاعدة تمويل أوسـع أيـضا، سـيمكِّن اليونيـدو مـن                 -٣٨

تــدخلاتها، ومــن ثم تعزيــز قنواتهــا للوصــول إلى الجهــات المــستهدَفة وتوســيع الآفــاق لاســتدامة   
يضاف إلى ذلك أن البرنـامج المحـسَّن،        .  والتنمية الاقتصادية  العموميةتقوية تأثيرها على الصحة     

عــلاوة علــى تــصنيف عــدد مــن الأنــشطة المــستمرة الــتي تــساهم بالفعــل في الأهــداف الإنمائيــة    
المركـز الـدولي    /و شبكات الملاريـا في روانـدا وعمـل اليونيـد          إنتاجلألفية المتصلة بالصحة، مثل     ل

للعلوم والتكنولوجيا الرفيعة في تريستا على تـصميم عقـاقير مـستعينة بالحاسـوب، سـيتيح أيـضا                  
التآزر مع مبـادرات معينـة مثـل مبـادرة شـبكة المختـبرات العالميـة العاملـة تحـت رعايـة اليونيـدو                        

  ).WAITRO(والرابطة العالمية لمنظمات البحوث الصناعية والتكنولوجية 
سيستكشف البرنامج المحسَّن أيضا النطاق لتطبيق نهج اليونيدو على منتجـات صـحية             و  -٣٩

ــا الـــسلع البيولوجيـــة، والمنتجـــات المـــستخدمة في التـــشخيص، والملقحـــات،     ــا فيهـ أخـــرى، بمـ
وقــد أقامــت اليونيــدو بالفعــل علاقــات مــع منظمــة  . والأجهــزة الطبيــة، وغيرهــا مــن المنتجــات

وربما يكون جـديرا بالاهتمـام      . ا لزيادة إتاحة بعض تلك المنتجات     الصحة العالمية بشأن مبادرته   
القــائم علــى النباتــات ( منتجــات الــصحة الطبيعيــة القابــل للاســتدامة تجاريــا  إنتــاجأيــضا تعزيــز 

  ).الطبية أو على الأنواع المألوفة في الطب التقليدي
ص النطــاق وعلــى الــرغم مــن ضــرورة مواصــلة العمــل الاستكــشافي والتحاليــل بخــصو    -٤٠

المرغــوب والطرائــق المستــصوبة لهــذه المبــادرة، فــإن برنــامج اليونيــدو المحــسَّن سيــسعى إلى ترقيــة 
ويمكـن أن يعـني هـذا، مـثلا، تكييـف الـدعم المقـدم               . في مجالات الخدمات القائمة   الفنية  خبراتها  

لتـــرويج الاســـتثمارات وبنـــاء القـــدرات التجاريـــة علـــى الـــسمات المحـــددة لتنميـــة صـــناعة         
ومــن المــرجح أن يعتمــد . المستحــضرات الــصيدلانية وغيرهــا مــن صــناعات المنتجــات الــصحية 
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النـهج المحـسَّن شـكلا نموذجيـا فيمــا يخـص عـددا مـن المكونــات الـتي تعـالج مجـالات المــشكلات           
  :ويمكن أن تشمل هذه النماذج ما يلي. الرئيسية

والـسياسات والـبرامج    الخدمات الاستشارية الهادفة إلى صوغ الاسـتراتيجيات          )أ(   
المتعلقة بتنمية قطاع المستحضرات الصيدلانية وتنفيذها ورصدها وتحـديثها أو تعديلـها بـصورة              

ويمكـن أن تـشمل     . منتظمة، بتطبيق نهج يسعى إلى زيادة إمدادات المدخلات المحليـة والإقليميـة           
ــرقيم، وكــذلك     ــف والت ــذه الخــدمات التغلي ــاجه ــة ل  إنت ــة الفعال لمستحــضرات  الأجــزاء المقوم

  الصيدلانية وغيرها من المنتجات الوسطية حيثما كان ذلك قابلا للاستدامة؛
وسيــستفيد هــذا مــن قــدرات    . وحــدة نمطيــة لتيــسير الاســتثمار في القطــاع      )ب(   

ــز الاســتثمارات   ــدو في مجــال تعزي ــشركات والقطاعــات    . اليوني وســينطوي علــى العمــل مــع ال
كمـا  . وسياقاتها لكي تـصبح مقـصدا جـذابا لـرأس المـال      دون الإقليمية لإعداد خططها     /الوطنية

  باراة يجمع المستثمرين والشركات؛سينطوي على منبر م
ــدان        )ج(    ــدان الــشمال إلى بل ــا مــن بل ــز نقــل التكنولوجي ــة بــشأن تعزي وحــدة نمطي

وسيستفيد هذا من خـبرة اليونيـدو الراسـخة في هـذا المجـال،              . الجنوب وفيما بين بلدان الجنوب    
 السمسرة للترتيبات التجارية ذات المنفعة المتبادلة بين موفري التكنولوجيـا والجهـات             وسيشمل
 المستحـضرات   إنتـاج ويمكن أن يصبح هذا جزءا مـن برنـامج اليونيـدو للـشراكة في               . المتلقية لها 

  )٢٠( من الأهداف الإنمائية للألفية؛ هاء-٨الصيدلانية للاستجابة بطريقة منهجية للهدف 
براء لتوفير إرشادات علـى مـستوى المـصانع بـشأن متطلبـات الأعمـال          فريق خ   )د(  

 مــستدام رفيــع النوعيــة، بمــا في ذلــك قــراءة النتــائج علــى نطــاق أكــبر    إنتــاجالتجاريــة لتحقيــق 
  لإحراز شهادات نوعية دولية بنجاح؛

وحــدة نمطيــة مركــزة علــى تنميــة المــوارد للقطــاع بوصــفها متطلبــا حاسمــا            )هـ(  
   المحلي لأجل طويل؛اجالإنتلاستدامة 

مـثلا، مـن    .  المحلـي  الإنتـاج وظيفة بحثية لتوفير تحاليل لدعم العمـل علـى تعزيـز              )و(   
 أن يـوفر معلومـات مهمـة لتطـوير أدوات وأهـداف الـسياسات               الإنتاجشأن البحث في اقتصاد     

، علمـا    أعمال أخرى نـدرة البيانـات المتعلقـة بالـسوق          لجوستعا. التي يمكن أن تتدارسها البلدان    

───────────────── 
التعاون مع شركات المستحضرات الصيدلانية لإتاحة العقاقير الأساسية بأسعار ميسورة في : هاء-٨الهدف   )20( 

  .البلدان النامية
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أن ندرتها تضعف قدرة الشركات، ضـمن تـأثيرات أخـرى، علـى التخطـيط، وتـؤدي إلى عـدم          
  .اليقين بين المستثمرين الذين يمكن أن يدخلوا في القطاع لولا ذلك

تمثيــل الخــبراء الطويــل الأجــل في الميــدان ســيمكِّن اليونيــدو مــن توجيــه عمليــة    )ز(   
قطـاع وتنفيـذ الحلـول الـتي سـيكون البرنـامج قـد أعـدها                إعداد وتنفيذ الاستراتيجيات لتنميـة ال     

  ).مثل السياسات الصناعية المناسبة، وتعزيز الاستثمارات، ونقل التكنولوجيا(
 المحلـي للمستحـضرات الـصيدلانية وغيرهـا مـن           الإنتـاج إن مهمة التنفيذ وفقا للولاية بـشأن          -٤١

 شريكة مثـل منظمـة الـصحة العالميـة في     المنتجات الصحية، ستتطلب من اليونيدو العمل مع منظمات    
مجالات معينة منها تنمية القدرات التنظيمية في البلدان ومواءمة المتطلبات التنظيمية لخلق أسـواق أقـل                

والجهود، التي ما زالت في طور نشأتها المبكر، المبذولة لتعزيز الابتكـار في مجـال المستحـضرات      . تجزئة
 وستعمل اليونيدو   )٢١(. ستجعل عمليات التبادل الوثيق ضرورية كذلك      الصيدلانية في البلدان النامية،   

أيضا مع منظمات إقليمية مثل الاتحاد الأفريقي والجماعة الإنمائية للجنوب الأفريقي لتحقيق رؤيتـها،              
برنـامج الأمـم المتحـدة المـشترك المـشمول       مثـل  ىوستقيم شراكات مع منظمات وبرامج دوليـة أخـر   

 بـشأن الهـدف الطويـل الأجـل المتمثـل في            عني بفيروس نقل المناعة البـشرية والأيـدز       برعاية متعددة والم  
ولــذا، فــإن وظيفــة الإدارة المركزيــة ستــستفيد أيــضا مــن   . تــوفير الأدويــة الأساســية بــشكل مــستدام 

العلاقات القائمة بالفعل وستتطلع إلى إعداد خطط عمـل مـشتركة مـع هـذه المنظمـات بحيـث يمكـن                     
 المحلـي   الإنتـاج خـبرات المنظمـات المختلفـة في اتجـاه تحـسين النتـائج الـصحية بتعزيـز                  تنشيط ولايات و  

  .للعقاقير الجنيسة الأساسية وغيرها من المنتجات الصحية
    

    الاستنتاجات  -خامسا  
ــ المحلــي للعقــاقير الأساســية في البالإنتــاجمــن شــأن إن   -٤٢  في أن ينــهض بالــصحةدان الناميــة ل

موثـوق لمستحـضرات صـيدلانية رفيعـة النوعيـة ومـضمونة الجـودة فيمـا يتعلـق                  أفريقيا بتوفير مصدر    
 مستحضرات صـيدلانية وفقـا      إنتاج أقيم الدليل على إمكانية   وقد  . بطائفة الأدوية الجنيسة الأساسية   

ومن شأن تحـسين برنـامج اليونيـدو أن يمكِّنـها           .  الكبرى للمعايير الدولية في أفريقيا جنوب الصحراء     
ــصحة  مــن العمــل م ــ ــةع شــركائها في مجــال ال ــة  العمومي ــة التنظيمي ــى تحــسين الرقاب ــادرات  عل ، ومب

، وحـــشد )تنميـــة المـــوارد البـــشريةبـــشأن مـــثلا، (الـــسياسات الـــصناعية، والـــبرامج الاســـتراتيجية 

───────────────── 
 ”Michael Berger et al., “Strengthening Pharmaceutical Innovation in Africaانظر، على سبيل المثال،  )21( 

Council on Health Research for Development (COHRED), New Partnership for Africa’s 

Development (NEPAD), 2010.  
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لمستحـضرات الـصيدلانية    لصـناعة   ، يمكـن إرسـاء      بهذه الطريقة و. الاستثمارات، ونقل التكنولوجيا  
  . والتنمية الاقتصاديةالعمومية بغية تحقيق منافع الصحة ستدامةالعالية الجودة والم

    
     من المجلس اتخاذهالمطلوبالإجراء   -سادسا  

م إرشـادات   دِّ أن يحيط علما بالمعلومات الواردة في هذه الوثيقة وأن يق          لعل المجلس يود    -٤٣
  .بشأن اتخاذ مزيد من الإجراءات بهذا الصدد
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     الوثيقةالمختصرات المستخدمة في    
ACT    العلاج المركَّب المكوَّن أساسا من مادة أرتيميسينين  

ALMA   تحالف القادة الأفريقيين لمكافحة الملاريا  
API    الجزء المقوم الفعال للمستحضرات الصيدلانية  

ARV    الأدوية المضادة للفيروسات العكوسة  
AU    الاتحاد الأفريقي  

BMGF    مؤسسة بيل وميلندا غيتس  
CHAI    الرعاية الصحيةلإتاحةبادرة كلينتون م   
EAC    جماعة شرق أفريقيا  

ECOSOC   إيكوسوك(المجلس الاقتصادي والاجتماعي للأمم المتحدة(  
GFATM  يدز والسل والملاريالأالصندوق العالمي لمكافحة ا  

GMP    الممارسة الصناعية الجيدة  
ICS    المركز الدولي للعلوم والتكنولوجيا الرفيعة  
IFC    سة التمويل الدوليةمؤس  

IMPACT   بمكافحة تزييف المنتجات الطبيةالمعنيةفرقة العمل الدولية   
IPC    الفريق التنسيقي المشترك بين الوكالات المعني بالمستحضرات الصيدلانية  

LDC    أقل البلدان نموا  
MDG    الأهداف الإنمائية للألفية  
NCD    الأمراض غير المعدية  

NEPAD  ن أجل التنمية الأفريقيةالشراكة الجديدة م  
PEPFAR  يدزلأخطة رئيس الولايات المتحدة الطارئة للمساعدة في مجال مكافحة ا  

PICS    مخطط التعاون في مجال تفتيش المستحضرات الصيدلانية  
PMAG   رابطة منتجي المستحضرات الصيدلانية في غانا  
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SADC    يقالجماعة الإنمائية للجنوب الأفري  
SAGMA  الأدوية الجنيسة للجنوب الأفريقيرابطة منتجي   

SME    المنشآت الصغيرة والمتوسطة  
TB    مرض السل  

TRIPS     تريبس(الجوانب التجارية لحقوق الملكية الفكرية(  
USP     غير الحكومية في الولايات المتحدة" فارماكوبيا"هيئة  

WAITRO  الرابطة العالمية لمنظمات البحوث الصناعية والتكنولوجية  
WAPMA  بطة منتجي المستحضرات الصيدلانية في غرب أفريقيارا  

WHO    منظمة الصحة العالمية  
 


