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قرار رقم )12( ل�شنة 2015
باإ�شدار لائحة نظام ت�شجيل الاأدوية 

بالهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية

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

بعد الطلاع على المر�شوم بقانون رقم )18( ل�شنة 1997 في �شاأن تنظيم مهنة ال�شيدلة 
والمراكز ال�شيدلية المعدل بالمر�شوم بقانون رقم )20( ل�شنة 2015م، وعلى الأخ�س المواد )63  

مكرراً و64و65و66و67و68( منه،
والخدمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  باإن�شاء   2009 ل�شنة   )38( رقم  القانون  وعلى 

ال�شحية المعدل بالمر�شوم بقانون رقم )32( ل�شنة 2015م،
وعلى المر�شوم بقانون رقم )21( ل�شنة 2015 ب�شاأن الموؤ�ش�شات ال�شحية الخا�شة،

وعلى المر�شوم رقم )5( ل�شنة 2013 باإن�شاء المجل�س الأعلى لل�شحة، وتعديلاته،
بتاريخ  الخمي�س  يوم  المنعقد   )1( رقم  باجتماعه  لل�شحة  الأعلى  المجل�س  موافقة  وبعد 

،2015/10/22
وبناءً على ما عر�شه الرئي�س التنفيذي،

قـــرر الاآتي:
المادة الاأولى

يُعمل باأحكام لئحة نظام ت�شجيل الأدوية بالهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية 
المرفقة بهذا القرار.

المادة الثانية
يُلغى القرار رقم )2( ل�شنة 2014 ب�شاأن ت�شكيل لجنة ت�شجيل الأدوية وتحديد اخت�شا�شاتها، 

كما يُلغى كل ن�س يتعار�س مع اأحكام هذا القرار.
المادة الثالثة

يُن�شر هذا القرار واللائحة المرفقة به في الجريدة الر�شمية، ويعمل بهما من اليوم التالي 
لتاريخ الن�شر. 

رئي�ص المجل�ص الاأعلى لل�شحة        
الفريق طبيب/ محمد بن عبدالله اآل خليفة

�شدر في:20 ربــــيــــــع الأول 1437هـ
الموافــــق: 31 دي�شمبر 2015م
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لائحة نظام ت�شجيل الاأدوية 
بالهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية

تعاريف
مادة )1(

في تطبيق اأحكام هذا القرار، تكون للكلمات والعبارات التالية المعاني المبينة قرينَ كل منها:
المملكة: مملكة البحرين.

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

الرئي�ص التنفيذي: الرئي�س التنفيذي للهيئة.
والمراكز  ال�شيدلة  مهنة  تنظيم  �شاأن  في   1997 ل�شنة   )18( رقم  بقانون  المر�شوم  القانون: 

ال�شيدلية.
اللجنة: لجنة ت�شجيل الأدوية.

طلبات الت�شجيل: طلبات ت�شجيل الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية.
الاأدوية الم�شتخدمة للحالات الطارئة وغير الم�شجلة: هي الأدوية التي ت�شتخدم لعلاج بع�س 

الحالت الطارئة والحرجة بالم�شت�شفيات ول يوجد لها بديل م�شجل بالمملكة.

ت�شكيل لجنة ت�شجيل الاأدوية واخت�شا�شاتها 
وتنظيم اإجراءات انعقادها

مادة )2(
تن�شاأ بالهيئة لجنة ت�شمى "لجنة ت�شجيل الأدوية" تخ�شع لإ�شراف الرئي�س التنفيذي، وتكون 
بوزارة  ال�شيدلة  ق�شم  ورئي�س  بالهيئة،  ال�شيدلنية  المواد  تنظيم  مكتب  رئي�س  برئا�شة  اللجنة 

ال�شحة نائباً للرئي�س وع�شوية كل مـن: 
1- اإثنان من �شاغلي وظيفة �شيدلني اأول بالهيئة.

2- اأحد �شاغلي وظيفة �شيدلني بالهيئة.
3- اأحد �شاغلي وظيفة اخ�شائي ت�شجيل اأدوية بالهيئة ع�شو ويتولى اأعمال مقرر اللجنة.

ويحل نائب رئي�س اللجنة محل رئي�شها عند غيابه اأو قيام مانع لديه، وتكون مدة الع�شوية 
في هذه اللجنة ثلاث �شنوات.



77
العدد: 3243 - الخميس 7 يناير 2016

وي�شدر بت�شمية رئي�س اللجنة ونائبه وباقي اأع�شائها قرار من الرئي�س التنفيذي.
مادة )3(

تخت�س اللجنة بالمهام التالية:
البت في طلبات ت�شجيل الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية بالمملكة.  -1

في  ت�شجيله  تم  �شيدلي  م�شتح�شر  اأو  دواء  اأي  ت�شويق  اأو  �شرف  على  قيود  بو�شع  التو�شية   -2
الحالت التي تحال اإليها من قبل الرئي�س التنفيذي ، وتعر�س اللجنة تو�شياتها على الرئي�س 

التنفيذي لتخاذ ما يراه منا�شباً.
درا�شة النتائج ال�شارة ل�شتخدام اأي دواء اأو م�شتح�شر �شيدلي في مرحلة ما بعد الت�شويق،   -3

ورفع التو�شيات ب�شاأنها اإلى الرئي�س التنفيذي.
الأدوية  ب�شاأن  خارجها  اأو  بالمملكة  المخت�شة  الجهات  من  ترد  التي  التقارير  درا�شة   -4
والم�شتح�شرات ال�شيدلية والآثار الجانبية ال�شارة لها، ورفع التو�شيات ب�شاأنها اإلى الرئي�س 

التنفيذي.
اإ�شدار التو�شيات ب�شاأن اإلغاء ت�شجيل اأي دواء اأو م�شتح�شر �شيدلي اإذا توافرت للجنة تقارير   -5
من الجهات المخت�شة في الدولة اأو خارجها تثبت اأن له اآثاراً جانبيـــــــة �شارة اأو لأ�شباب فنية 
القرار  لتخاذ  المجل�س  على  لعر�شها  التنفيذي  للرئي�س  تو�شياتها  وترفع   ، اللجنة  تقررها 

ب�شاأنها. 
وذلك كله وفقاً لأحكام المر�شوم بقانون رقم )18( ل�شنة 1997 في �شاأن تنظيم مهنة ال�شيدلة 
والمراكز ال�شيدلية، وبمراعاة ال�شروط والأحكام وبالإجراءات المن�شو�س عليها في هذا القرار.

مادة )4(
تبا�شر اللجنة اخت�شا�شاتها اعتباراً من تاريخ �شدور قرار ت�شمية اأع�شائها، ويكون مقرها 
اأو كلما  اأو رئي�شها بواقع مرة كل �شهر،  التنفيذي  الرئي�س  بناءً على دعوة من  بالهيئة، وتنعقد 
دعت الحاجة اإلى ذلك، ويرفق بالدعوة جدول بالأعمال المقرر مناق�شتها، ول تكون اجتماعات 
اللجنة �شحيحة اإل بح�شور رئي�شها اأو نائبه واأغلبية الأع�شاء، وت�شدر اللجنة قراراتها باأغلبية 

اأع�شائها الحا�شرين، وعند الت�شاوي يُرجح الجانب الذي منه رئي�س الجتماع.

مادة )5(
يتولى مقرر اللجنة المهام التالية:

اإعداد جدول اأعمال جل�شات اللجنة بالتن�شيق مع رئي�شها.  -1
الإخطار بالدعوة اإلى اجتماعات اللجنة بالتن�شيق مع رئي�شها.  -2

ت�شجيل محا�شر الجل�شات وترتيبها وترقيمها والمحافظة عليها.  -3
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اأية مهام اأخرى يكلفه بها رئي�س اللجنة.  -4
مادة )6(

في �شبيل اأداء اللجنة لخت�شا�شاتها الواردة بالمادة )3( من هذا القرار، لها اأن تندب ع�شواً 
اأو اأكثر من اأع�شائها للقيام بمهام محددة، ولها اأي�شاً اأن تطلب عن طريق الرئي�س التنفيذي من 
الوزارات والأجهزة الحكومية وغيرها من الجهات المخت�شة المعلومات اأو البيانات اأو الم�شتندات 

التي تراها لزمة لأداء مهامها.

متطلبات عامة للت�شجيل
مادة )7(

تركيزاته  وجميع  ال�شيدلية  ا�شكاله  بكافة  ال�شيدلي  الم�شتح�شر  اأو  الدواء  لت�شجيل  يلزم 
وعبواته تقديم طلب ت�شجيل لكل منها للح�شول على موافقة اللجنة.

مادة )8(
يجب اأن يكون الدواء اأو الم�شتح�شر ال�شيدلي م�شجلًا وم�شوقاً في بلد المن�شاأ لمدة �شنة على 
الأقل قبل ت�شجيله في المملكة، وفي حالة عدم ت�شويقه في بلد المن�شاأ يتم تو�شيح الأ�شباب مع تقديم 
�شهادة موثقة بت�شويقه بنف�س التركيبة في اإحدى الدول التي تقبلها الهيئة ويكون للجنة ا�شتثناء 

بع�س الأدوية اأو الم�شتح�شرات المبتكرة المهمة وال�شرورية من �شرط المدة.

مادة )9(
الم�شتح�شرات  اأو  الأدوية  ت�شنيع  مواقع  اعتماد  بعد  اإل  الت�شجيل  طلبات  قبول  يجوز  ل 
ال�شيدلية ح�شب الأ�ش�س المعتمدة في دول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية، ول يمنع من ذلك 

تقييم اللجنة للاأدوية اأو الم�شتح�شرات ال�شيدلية.
تقديم طلبات الت�شجيل

مادة )10(
المملكة  داخل  التجاريين  لوكلائهم  اأو  ال�شيدلية  الم�شتح�شرات  اأو  الأدوية  لم�شانع  يكون 
الم�شتح�شرات  اأو  الأدوية  كانت  �شواء  الت�شجيل  طلبات  تقديم  الحكومية  ال�شيدلية  الجهات  اأو 
لذلك  المعد  الأنموذج  على  الطلب  ويقدم  الخارج،  من  م�شتوردة  اأو  محلياً  مح�شرة  ال�شيدلية 
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الغر�س مرفقاً به الم�شتندات والعينات المن�شو�س عليها بالمادة )64( من القانون.
مادة )11(

باأرقام  الت�شجيل  بالهيئة �شجل خا�س لقيد طلبات  المواد ال�شيدلنية  ين�شاأ بمكتب تنظيم 
اإرفاقها  يجب  التي  والم�شتندات  المتطلبات  با�شتيفاء  فيه  ويوؤ�شر  ورودها  تاريخ  بح�شب  م�شل�شلة 
الم�شتندات  ا�شتيفاء  بعد  بال�شجل  طلبه  بقيد  اإي�شالً  الت�شجيل  طالب  ويمنح  الت�شجيل  بطلب 

والعينات المن�شو�س عليها في القانون.

مادة )12(
تعر�س طلبات الت�شجيل الم�شتوفاة للمتطلبات والم�شتندات المقررة على اللجنة في اأول اجتماع 
لها بعد القيد، وتتولى اللجنة بحثها ودرا�شتها ثم تقييمها بح�شب اأولوية القيد ب�شجل الطلبات اأو 

وفقاً لمبررات ال�شتعجال التي تقدرها اللجنة بناء على قرار م�شبب.

مادة )13(
في  الطلب  مقدم  نفقة  على  الت�شجيل  طلب  محل  ال�شيدلية  والم�شتح�شرات  الأدوية  تحلل 
والمعلومات  الفنية  للوائح  مطابقتها  مدى  من  للتاأكد  الهيئة  تحددها  التي  والمعامل  المختبرات 
الواردة في ملف الت�شجيل، وعلى طالب الت�شجيل توفير العينات والم�شتلزمات التي يتطلبها اتمام 

هذا التحليل.

مادة )14(
ال�شجلات الخا�شة بذلك برقم  اأو الم�شتح�شر ال�شيدلي، يتم قيده في  الدواء  في حالة ت�شجيل 
بتداول  ترخي�س  بمثابة  يعتبر  القيد  من  ر�شمياً  م�شتخرجاً  الت�شجيل  طالب  ويعطى  م�شل�شل، 

الدواء اأو الم�شتح�شر ال�شيدلي، ويكون �شارياً لمدة خم�س �شنوات من تاريخ اإ�شداره.
اإلى  اأما في حالة رف�س اللجنة لطلب الت�شجيل، فيتعين اأن يكون قرارها م�شبباً، ويجب اإبلاغه 
الطالب بموجب كتاب م�شجل بعلم الو�شول خلال خم�شة ع�شر يوماً على الأكثر من تاريخ الرف�س.

مادة )15(
يجوز لطالب الت�شجيل التظلم من قرار اللجنة برف�س طلب الت�شجيل اإلى الرئي�س التنفيذي 
لرفعه الى المجل�س خلال �شهر من تاريخ اإبلاغه بقرار الرف�س، ويكون قرار المجل�س  بالبت في 
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التظلم خلال �شهر من تاريخ تقديم التظلم.
بيانات عبوة الدواء الم�شجل

مادة )16(
ال�شيدلي  الم�شتح�شر  اأو  للدواء  والعلمي  التجاري  ال�شم  ذكر  المنتج  الم�شنع  على  يجب 
الم�شجل، وبيان طريقة حفظه، ورقم الت�شغيلة الخا�س به، وتاريخ انتهاء �شلاحيته، وكذلك رقم 
اأية  العربية والنجليزية، وو�شع  باللغتين  العبوة الخارجية للدواء  وتاريخ ت�شجيله بالمملكة على 

بيانات اأخرى ترى الهيئة لزوم اإ�شافتها.
ويجوز للهيئة ا�شتثناء بع�س الأدوية اأو الم�شتح�شرات ال�شيدلية من تفا�شيل بيانات العبوات 
الم�شار اإليها، بناءً على طلب ال�شركة المنتجة متى كان ا�شتخدام الدواء اأو الم�شتح�شر ال�شيدلي 

متعلقاً باإحدى موؤ�ش�شات الرعاية ال�شحية الحكومية.

تجديد الت�شجيل
مادة )17(

يكون تجديد ت�شجيل الدواء اأو الم�شتح�شر ال�شيدلي بطلب يقدم خلال �شتة اأ�شهر من تاريخ 
انتهاء مدة الت�شجيل، مرفق به الم�شتندات والعينات المن�شو�س عليها بالمادة )64( من القانون.

ويترتب على انتهاء مدة الت�شجيل، وعدم تقديم طلب تجديده وفقاً للفقرة ال�شابقة اإلغاء الت�شجيل 
تلقائياً.

الت�شجيل الموؤقت 
مادة )18(

تعتبر الأدوية اأو الم�شتح�شرات ال�شيدلية في حكم الم�شجلة لدى الهيئة اإذا كانت م�شجلة لدى   -1
اللجنة الخليجية المركزية للت�شجيل.

للت�شجيل  اللجنة الخليجية المركزية  اأو الم�شتح�شرات ال�شيدلية غير الم�شجلة لدى  الأدوية   -2
يجوز ت�شجيلها موؤقتاً بالهيئة وفقاً للاإجراءات التي ي�شدر بها قرار من الرئي�س التنفيذي 

لمدة �شنة في الحالت التالية:
ت�شجيلها لدى اإحدى دول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية المرجعية وهى )ال�شعودية   اأ- 

– الكويت(. – عمان  – المارات 



81
العدد: 3243 - الخميس 7 يناير 2016

الت�شجيل لمدة �شنة لدى اأحدى الجهات التالية: ب- 
- )FDA( - هيئة الدواء والغذاء الأمريكية. 

- )HEALTH CANADA( - ال�شحة الكندية.
- )EMA( -هيئة الدواء الأوربية.

- )SWISSMEDIC( – الدواء ال�شوي�شري.
- )TGA( اإدارة الدواء الأ�شترالية.

على اأن يتم خلال ال�شنة اتخاذ اجراءات ت�شجيلها لدى الهيئة وفقاً للاإجراءات المن�شو�س 
عليها في هذه اللائحة واإل �شطب الت�شجيل الموؤقت.

3- في جميع الأحوال يكون تحديد �شعر الدواء اأو الم�شتح�شر ال�شيدلي ا�شتناداً اإلى قوائم ال�شعار 
الموحدة المعتمدة من المكتب التنفيذي لمجل�س وزراء �شحة دول مجل�س التعاون الخليجي ، اأو 

.)CIF( شعر التكلفة وال�شحن والتاأمين�

مادة )19(
من   )58( المادة  حكم  �شخ�شية،  ب�شفة  المر�شية  للحالت  الأدوية  ا�شتيراد  ب�شاأن  يطبق 

القانون.

مادة )20(
الترخي�ص با�شتيراد الاأدوية الم�شتخدمة 

للحالات الطارئة بالم�شت�شفيات وغير الم�شجلة بمملكة البحرين

يكون الترخي�س با�شتيراد الأدوية الم�شتخدمة للحالت الطارئة بالم�شت�شفيات وغير الم�شجلة   -1
بمملكة البحرين في حدود القائمة المرفقة بهذا القرار والمعدة من قبل الهيئة والمعتمدة من 

المجل�س.
يجوز للهيئة بعد موافقة المجل�س تعديل القائمة المعتمدة – �شواء باإ�شافة اأدوية جديدة اأو   -2
حذف اأي دواء منها - وذلك في حال تم ت�شجيل هذا الدواء في اإحدى الدول المعتمدة لدى 

الهيئة اأو للاأ�شباب التي تراها اللجنة.
ل تنطبق اآلية الت�شعيرة على الأدوية المعتمدة بالقائمة المرفقة.  -3

مادة )21(
ويح�شر  الطارئة  للحالت  الم�شتخدمة  الأدوية  ا�شتيراد  بطلب  للم�شت�شفيات  فقط  ي�شرح 
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ا�شتخدامها في هذه الم�شت�شفيات ول ي�شمح بت�شويقها اأو تداولها بال�شوق المحلية.
مادة )22(

ي�شترط لطلب الأدوية الواردة بالقائمة المرفقة والم�شتخدمة للحالت الطارئة الآتي:
1- اأن تكون م�شجلة في بلد المن�شاأ.

2- األ يكون لها بديل م�شجل في اإحدى الدول اأو الجهات المعتمدة من الهيئة.

مادة )23(
1- يلزم لطلب ا�شتيراد الأدوية الم�شتخدمة للحالت الطارئة مراعاة الآتي:

تتقدم الم�شت�شفى الطالبة اإلى الهيئة بطلب اإدخال م�شبق للاأدوية مت�شمناً تحديد كمية  اأ- 
الأدوية المراد ا�شتيرادها على اأن تكفي لمدة ثلاثة اأ�شهر على الأقل.

على الم�شت�شفى ملئ ا�شتمارة الطلب المعتمدة من الهيئة واإرفاقها مع طلب ال�شراء. ب- 
جــ- على ال�شيدلية الموكل اإليها بال�شراء من قبل الم�شت�شفى تقديم طلب ال�شراء وا�شتمارة 

الطلب مرفقة بن�شخة من:
.)GMP(شهادة الت�شنيع الجيد لل�شركة المنتجة� -

- �شهادة ت�شجيل المنتج في بلد المن�شاأ.
2- ل يتم الف�شح الجمركي اإل من خلال الهيئة فقط.
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