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المجل�ش الاأعلى لل�صحة
 قرار رقم )8( ل�صنة  2017

 بتعديل بع�ش اأحكام لائحة نظام ت�صجيل الاأدوية 
 بالهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�صحية

ال�صادرة بالقرار رقم )12( ل�صنة 2015

رئي�س المجل�س الأعلى لل�شحة:
الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية:

د  الموحَّ لل�شراء  الوطنية  اللجنة  باإن�شاء   2011 ل�شنة   )32( رقم  القرار  على  الطلاع  بعد 
ل بالقرار رقم )30( ل�شنة 2016، للاأدوية والم�شتلزمات الطبية، المعدَّ

ال�شحية  والخدمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  بالهيئة  ــة  الأدوي ت�شجيل  نظام  لئحة  وعلى 
ال�شادرة بالقرار رقم )12( ل�شنة 2015،
وبناءً على عرْ�س الرئي�س التنفيذي،

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�شحة،

قـــرر الاآتي:
المادة الاأولى

بالهيئة  الأدوية  ت�شجيل  نظام  لئحة  من  الموؤقت(  )18()الت�شجيل  المادة  بن�س  يُ�شتبدَل 
الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية ال�شادرة بالقرار رقم )12( ل�شنة 2015، الن�س 

الآتي:
الت�صجيل الموؤقت 

مادة )18(:
لة لدى  لة لدى الهيئـــة اإذا كانت م�شجَّ 1- تُعتبَـــر الأدويـــة اأو الم�شتح�شـــرات ال�شيدلية في حُكْم الم�شجَّ

اللجنة الخليجية المركزية للت�شجيل.
لة لدى اللجنة الخليجية المركزية للت�شجيل يجوز  2- الأدويـــة اأو الم�شتح�شرات ال�شيدلية غير الم�شجَّ
ت�شجيلهـــا موؤقتـــاً بالهيئة وِفْقاً للاإجراءات التي ي�شدر بها قرار مـــن الرئي�س التنفيذي لمدة �شنة، 

في الحالت التالية:
اأ(   ت�شجيلها لدى اإحدى دول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية المرجعية.

ب(  الت�شجيل لمدة ل تقل عن �شنة لدى اإحدى الجهات التالية:
FDA( -1( - هيئة الدواء والغذاء الأمريكية. 

HEALTH CANADA( -2( - ال�شحة الكندية.
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EMA( -3( -هيئة الدواء الأوروبية اأو اإحدى الدول الأوروبية المعتمَدة لدى الهيئة.
SWISSMEDIC( -4( – الدواء ال�شوي�شري.

TGA( -5( اإدارة الدواء الأ�شترالية.
3- يتـــم خـــلال مدة الت�شجيل الموؤقت الم�شار اإليها  في الفقرة )2( اتخاذ اجراءات ت�شجيل الأدوية اأو 
الم�شتح�شرات ال�شيدلية المذكورة في البندين )اأ، ب( لدى الهيئة وِفْقاً للاإجراءات المن�شو�س 

عليها في هذه اللائحة واإل �شُطِب الت�شجيل الموؤقت.
4- فـــي جميـــع الأحوال يكون تحديد �شعر الدواء اأو الم�شتح�شر ال�شيدلـــي ا�شتناداً اإلى قوائم الأ�شعار 
ـــدة المعتمَـــدة من المكتب التنفيذي لمجل�س وزراء �شحـــة دول مجل�س التعاون الخليجي، اأو  الموحَّ

.)CIF( شعر التكلفة وال�شحن والتاأمين�

المادة الثانية

الطارئة  للحالت  الم�شتخدمة  الأدويـــة  بقائمة  الــقــرار  بهذا  المرفقة  القائمة  تُ�شتبدَل 
بالم�شت�شفيات وغير الم�شجلة في مملكة البحرين المرفقة بلائحة نظام ت�شجيل الأدوية بالهيئة 

الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية ال�شادرة بالقرار رقم )12( ل�شنة 2015.

المادة الثالثة
تُ�شاف اإلى لئحة نظام ت�شجيل الأدوية بالهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية 

ال�شادرة بالقرار رقم )12( ل�شنة 2015 مادة جديدة برقم )24(، نَ�شها الآتي:
 )S.G.H( 1- ت�شمـــح الهيئـــة بدخول الأدوية التي يتـــم �شراوؤها من �شمن ال�شراء الخليجـــي الموحد«
والتـــي تتوافـــر فيها كافـــة ال�شتراطات المن�شو�س عليها فـــي المر�شوم بقانون رقـــم )18( ل�شنة 

1997 في �شاأن تنظيم مهنة ال�شيدلة والمراكز ال�شيدلية.
د للاأدوية  2- ت�شمـــح الهيئة بدخـــول الأدوية التي يتم �شراوؤهـــا بمعرفة اللجنة الوطنية لل�شـــراء الموحَّ

والم�شتلزمات الطبية المن�شاأة بالقرار رقم )32( ل�شنة 2011، بعد توافر الآتي :

اأ - �شهادة الت�شنيع الجيد لل�شركة المنتجة  للدواء )GMP( �شادرة من اإحدى الهيئات اأو 
الدول المذكورة في المادة )18( من هذه اللائحة.

ب - �شهادة ت�شويق للدواء  في اإحدى الدول المذكورة في المادة )18( من هذه اللائحة، 
وذلك في حالة ال�شتيراد عن طريق تجار الجملة.  ويتولى تاجر الجملة المعنِي ا�شتخراج 

هذه ال�شهادة من الجهات المخت�شة.
ج - �شهادة  �شادرة من الجهة المخت�شة تُثبِت اأن الدواء قد تم ت�شجيله وت�شويقه في بلد 

المن�شاأ.
د - اأن يكون الدواء م�شجلًا في اإحدى الهيئات اأو الدول المذكورة في المادة )18( من هذه 
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اللائحة.
هـ - �شهادة ت�شعيرة للدواء �شادرة من ال�شركة المنتِجة.

3- تطبق اإجراءات الت�شجيل الموؤقت للاأدويـة وِفْقـاً للمادة )18( من هذه اللائحة على الم�شتريات من 
الأدوية الواردة بالفقرتين )1( و)2( من هذه المادة. ويجوز مَد مهلة الت�شجيل لمدة �شنة اإ�شافية 

بالن�شبة لهذه الم�شتريات من الأدوية."

المادة الرابعة
على الرئي�س التنفيذي تنفيذ هذا القرار، ويُعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شره في الجريدة 

الر�شمية.

رئي�ش المجل�ش الاأعلى لل�صحة
الفريق طبيب/ محمد بن عبدالله اآل خليفة

�شدر في: 14 جمادي الآخرة 1438هـ
الموافــق:   13 مــــــــــــــــــــار�س  2017م
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قائمة الاأدوية الم�صتخدمة للحالات الطارئة
 وغير الم�صجلة في مملكة البحرين 

SN Product

1 Acetazolamide

2 Acetylcholine

3 Actilyse

4 Adrenaline )Epinephrine(

5 Aethoxysklerol 
6 Argatroban

7 Amiloride

8 Amino Acids )Aminoven Infant(

9 Aminophylline

10 Aminoplasmal

11 Anagrelide

12
Anti-human T-lymphocyte Immunoglobulin
)ATG Fresenius S100mg/5ml( injection

13 Asparaginase

14 Atracurium Besylate

15 Benzathine Benzylpenicillin

16 Bleomycin

17 Brimonidine

18 Bupivacaine

19 Caffeine Citrate 
20 Calcium Gluconate

21 Carboprost

22 Cefazoline
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23 Chloral Hydrate

24 Chloroquine Phosphate

25 Cilostazol

26 Cisplatin

27 Clonidine

28 Colchicine

29 Colomycin

30 Cyclopentolate

31 Cyclophosphamide

32 Cysteamin

33 Dactinomycin

34 Dantrolene

35 Dapsone

36 Dextrose/Glucose

37 Diltiazem

38 Dinoprostone

39 Dipyridamole

40 Dobutamine 
41 Dopamine 
42 Doxorubicin

43 Ebrantil

44 Electrolyte )Addiphos( Injection

45 Ethambutol

46 Ethanolamine Oleate

47 Esmolol

48 Etomidate

49 Etoposid
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50 Factor IX Complex 500IU Injection

51 Fludrocortisone

52 Gelofusine

53 Glyceryl Trinitrate

54 Gonadorelin

55 Griseofulvin

56
Haemophilus Influenzae Type b Conjugate Vaccine
 )Act-HIB( 0.5ml injection

57 Hydralazine

58 Hydrocortisone

59 Hydroxychloroquine

60 Isoniazid

61 Isoprenaline

62 Isoproterenol

63 Isosorbide Dinitrate

64 Ketamine

65 Labetalol

66 Lenograstim

67 Levetiracetam

68 Linaclotide

69 Lithium Carbonate

70 Lymphocyte Immune Globulin )Atgam SSOL( Injection

71 Mesna

72 Methylene Blue

73 Metolazone

74 Milrinone

75 Mitomycin 
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76 Mitoxantrone

77 Multivitamin )Soluvit(
78 Nebivolol

79 Neostigmine

80 Nitrofurantoin

81 Noradrenaline )Norepinephrine(

82 Ofloxacin

83 Oxybutynin

84 Paclitaxel

85 Pemetrexed

86 Penicillamine

87 Phenoxymethylpenicillin

88 Phentolamine

89 Phenylephrine

90 Physotigmine

91 Potassium Chloride

92 Potassium Citrate

93 Potassium Phosphate

94 Pralidoxime Chloride

95 Prednisolone

96 Primaquine

97 Propafenone

98 Proparacaine

99 Prophylthiouracil

100 Pyrazinamide

101 Quinine Sulphate

102 Rabies Vaccine
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103 Rifabutin 
104 Rifampicin

105 Rifaximin

106 Romiplostim

107 Ropivacaine

108 Rufinamid

109 Sodium Bicarbonate

110 Sodium Nitroprusside

111 Sotalol

112 Streptomycin

113 Sulfamethoxazole + Trimethoprim

114 Suxamethonium

115 Thioguanine

116 Thiopental Sodium

117 Tobramycin

118 Trace element )Addamel N(

119 Triamterene + Hydrochlorothiazide

120 Tuberculin PPD RT 23 SSI 2 T.U Injection

121 Ursodeoxycholic Acid 
122 Vasopressin

123 Vinblastine

124 Vincristine

125 Vindesine

126 Warfarin

127 Xylocaine

128 Yellow Fever Vaccine Stamaril 1000IU Injection

129 Zonisamide


