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المجل�ض�الأعلى�لل�صحة

�قرار�رقم�)21(�ل�صنة�2022

�بتعديل�بع�ض�اأحكام�لئحة�نظام�ت�صجيل�الأدوية

�والم�صتح�صرات�ال�صيدلية�وتحديد�اأ�صعارها�والإعلان�عنها

ال�صادرة�بالقرار�رقم�)32(�ل�صنة�2020

رئي�ض المجل�ض الأعلى لل�شحة:

المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  باإن�شاء   2009 ل�شنة   )38( رقم  القانون  على  الطلاع  بعد 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )32( ل�شنة 2015، والِخـدْمات ال�شحية، المعدَّ

وعلى المر�شوم رقم )5( ل�شنة 2013 باإن�شاء المجل�ض الأعلى لل�شحة، وتعديلاته،

وعلى القرار رقم )17( ل�شنة 2016 بتحديد فئات ر�شوم تراخي�ض وخِـدْمات الهيئة الوطنية 

ل بالقرار رقم )5( ل�شنة 2020، لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية، المعدَّ

ـد للاأدوية  وعلى القرار رقم )27( ل�شنة 2019 باإن�شاء وت�شكيل اللجنة الوطنية لل�شراء الموحَّ

والم�شتلزمات الطبية،

والإعلان  اأ�شعارها  وتحديد  ال�شيدلية  والم�شتح�شرات  الأدوية  ت�شجيل  نظام  لئحة  وعلى 

عنها ال�شادرة بالقرار رقم )32( ل�شنة 2020، 

وبناءً على عرْ�ض الرئي�ض التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية،

وبعد موافقة المجل�ض الأعلى لل�شحة،

قرر�الآتي:

المادة�الأولى

الأدوية  ت�شجيل  نظام  لئحة  من  الرابع  الف�شل  وباأحكام   )13( المادة  بن�ض  يُـ�شتبدَل 

والم�شتح�شرات ال�شيدلية وتحديد اأ�شعارها والإعلان عنها ال�شادرة بالقرار رقم )32( ل�شنة 

2020، الن�شو�ض الآتية:

مادة�)13(:

ورودها،  تاريخ  بح�شْـب  م�شل�شلة  باأرقام  الت�شجيل  طلبات  لقيْـد  خا�ض  �شجل  بالهيئة  يُـن�شاأ 

ـنات المطلوبة. ويُـمنح طالب الت�شجيل اإي�شالً بقيْـد طلبه بال�شجل بعد ا�شتيفائه الم�شتندات والعيِّ
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الف�صل�الرابع

ا�صتيراد�الأدوية�والم�صتح�صرات�ال�صيدلية�غير�الم�صجلة

مادة�)20(:

اأ- يُ�شــترَط ل�شــتيراد الأدويــة والم�شــتح�شرات ال�شيدليــة غير الم�شــجلة للموؤ�ش�شــات ال�شحية 

الحكومية والخا�شة، ال�شروط الآتية:

الجهات  اأو  الهيئات  اإحدى  لدى  ـلة  م�شجَّ ال�شيدلية  الم�شتح�شرات  اأو  الأدوية  تكون  1- اأن 

الآتية:

     اأ( اللجنة الخليجية المركزية.

.SFDA- ب( هيئة الغذاء والدواء ال�شعودية     

.FDA - ج( هيئة الدواء والغذاء الأمريكية     

.HEALTH CANADA - د(  ال�شحة الكندية     

.EMA - هـ( هيئة الدواء الأوروبية اأو اإحدى الدول الأوروبية الغربية     

.SWISSMEDIC - و( الدواء ال�شوي�شري     

.TGA - ز( اإدارة الدواء الأ�شترالية     

.PMDA - ح( وزارة ال�شحة اليابانية     

.MHRA - ط(  هيئة الدواء والم�شتح�شرات ال�شحية البريطانية     

�شادرة  ال�شيدلي  ـر  الم�شتح�شَ اأو  الدواء  ت�شجيل  �شهادة  على  الح�شول  ر  تعذُّ حالة  وفي 

الأدوية  �شهادة  من  �شورة  وجود  التاأكد من  يجب  اإليها،  الم�شار  اأو الجهات  الهيئات  اإحدى  من 

ـد )GMP( الخا�شة  ـر ال�شيدلي )CPP(، و�شورة من �شهادة ممار�شة الت�شنيع الجيِّ والم�شتح�شَ

بالم�شنع على اأن تكون �شادرة من بلد المن�شاأ. 

ـلًا في بلد المن�شاأ.   ـر ال�شيدلي م�شجَّ 2- اأن يكون الدواء اأو الم�شتح�شَ

3- اأن تكون عبوات الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية محتوية على ال�شم التجاري وال�شم 

الإنتاج  وتاريخ  ال�شيدلني  وال�شكل  الت�شغيلة  ورقم  التخزين  وظروف  والتركيز  العلمي 

والنتهاء وا�شم ال�شركة ال�شانعة وعنوانها، واأن تكون باللغة العربية اأو الإنجليزية.

دة وِفْـق �شروط  4- اأن يتم نقْـل وحِـفْـظ الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية في حاويات مبرَّ

النقل والتخزين المو�شى بها من ال�شركة ال�شانعة. 

ب- يُـ�شتثنَـى من ال�شروط المن�شو�ض عليها في الفقرة )اأ( من هذه المادة، ما يلي:

وذلك  والأورام،  والطارئة  النادرة  الحالت  لعلاج  ال�شيدلية  والم�شتح�شرات  الأدوية   -1

بح�شْـب قائمة الأدوية المرفقة بهذه اللائحة، اأو بناءً على موافقة رئي�ض المجل�ض.

2- الأدوية ذات الأهمية الق�شوى المقترَحة من الجهات والموؤ�ش�شات ال�شحية بعد موافقة 
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رئي�ض المجل�ض.

3- الأدوية التي تمت التر�شية عليها �شمن ال�شراء الخليجي اأو الوطني على اأن يتوافر بها 

ال�شرطان الآتيان: 

اأو   )SGH( ـد اأ( اأن تكون الأدوية قد تم �شراوؤها من �شمن ال�شراء الخليجي الموحَّ        

ـد للاأدوية والم�شتلزمات الطبية. بموافقة اللجنة الوطنية لل�شراء الموحَّ

      ب( اأن تكون مدة ال�شتيراد الموؤقت للاأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية في المناق�شة 

لفترة  تمديدها  ويجوز  �شنتين  لمدة  �شالحة  الوطنية  المناق�شة  اأو   )SGH( الخليجية

�شلاحية العقد المعتمَـدة من الجهة الطالبة بموافقة المجل�ض، على اأن يتم الطلب من 

م بطلب ت�شجيل هذه الم�شتح�شرات خلال مدة اأق�شاها  �شركات الأدوية ووكلائها التقدُّ

�شنتان من تاريخ تقديم الطلب لتوفيرها في المملكة.

لة اأن  ج- يجب على كل مَـــن يرغب في ا�شــتيراد الأدوية والم�شــتح�شرات ال�شيدلية غير الم�شــجَّ

م طلبــاً اإلــى الهيئــة عن طريق البريــد الإلكتروني مع ملــئ النموذج المعــد لذلك بكامل  يقــدِّ

زة للا�شتيراد، ودفْـــع ر�شوم الموافَـــقة- لكل طلب -  بياناته، وتقديم كافة الم�شتندات المعزِّ

ـ�شة للت�شجيل الموؤقت للاأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية. المخ�شَّ

مادة�)21(:

ـــلة لوكلاء الأدوية، ا�شتيفاء  اأ- يُـــ�شترَط ل�شتيراد الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية غير الم�شجَّ

ال�شــرطين )1( و)2( مــن الفقــرة )اأ( مــن المــادة )20(، ويجــوز لوكلاء �شــركات الأدوية 

موا ملفات ت�شــجيل الدواء والم�شــتح�شرات ال�شيدلية  والم�شــتح�شرات ال�شيدلية الذين قدَّ

طلب ال�شتيراد لحين النتهاء من الت�شجيل.

ـلة،  ب- يجب على وكلاء الأدوية في حال ا�شتيراد الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية غير الم�شجَّ

موا طلباً اإلى الهيئة عن طريق البريد الإلكتروني مع ملئ النموذج المعد لذلك بكامل  اأن يقدِّ

زة للا�شتيراد، ودفْـــع ر�شوم الموافَـــقة - لكل طلب -  بياناته، وتقديم كافة الم�شتندات المعزِّ

ـ�شة للت�شجيل الموؤقت للاأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية. المخ�شَّ

مادة�)22(:

اأ- يجوز ا�شــتيراد الأدوية والم�شــتح�شرات ال�شيدلية للدرا�شات ال�شــريرية والبحوث التجريبية 

ـــذة للدرا�شــات اأو البحوث بتوجيــه خطاب اإلــى الهيئة  وذلــك مــن خــلال قيــام الجهــة المنفِّ

يت�شمــن طلــب الح�شول على الموافَـــقة للا�شــتيراد، ويجب للح�شول على الموافَـــقة عرْ�ض 

الدرا�شة اأو البحث على لجنة البحوث ال�شريرية بالهيئة للموافَـقة عليها.

ـــه اإلى الهيئة ل�شتيراد الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية  ـــن الخطاب الموجَّ ب- يجب اأن يت�شمَّ

للدرا�شات ال�شريرية اأو البحوث التجريبية، ما يلي:



العدد: 3597 – الخميس 7 أبريل 2022

149

1- الغر�ض من ال�شتيراد، مع تحديد الدرا�شة ال�شريرية اأو البحث التجريبي الخا�شة به.

2- بيانات الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية المراد ا�شتيرادها كما ياأتي:

و�شكلها  وتركيبها  الإنجليزية،  باللغة  ال�شيدلية  والم�شتح�شرات  الأدويـــة  اأ�شماء  اأ(    

ال�شيدلني.

     ب( الكمية ووحدة الكمية وحجم العبوة.

     ج( ا�شم ال�شركة ال�شانعة وجن�شيتها. 

د.      د( ا�شم المُـوَرِّ

3- تقديم نموذج ا�شتيراد الأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية المتعلقة بالدرا�شات ال�شريرية 

والبحوث التجريبية.

ـــذة للدرا�شــة ال�شــريرية اأو البحوث التجريبية تقديم طلب اإلى الهيئة  يجب على الجهة المنفِّ ج- 

عــن طريــق البريــد الإلكترونــي مع تعبئة النمــوذج المعد لذلك بكامل بياناته، ودفْـــع ر�شــوم 

ـ�شة للت�شجيل الموؤقت للاأدوية والم�شتح�شرات ال�شيدلية. الموافَـقة - لكل طلب - المخ�شَّ

المادة�الثانية

يُـلغى تعريف )المكتب( الوارد في المادة )1( من لئحة نظام ت�شجيل الأدوية والم�شتح�شرات 

ال�شيدلية وتحديد اأ�شعارها والإعلان عنها ال�شادرة بالقرار رقم )32( ل�شنة 2020. 

المادة�الثالثة

على الرئي�ض التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�شحية تنفيذ اأحكام هذا 

القرار، ويُـعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شْـرِه في الجريدة الر�شمية.

رئي�ض�المجل�ض�الأعلى�لل�صحة

الفريق�طبيب�محمد�بن�عبدالله�اآل�خليفة

�شدر بتاريخ: 5 رم�شان 1443هـ

الـمــــوافــــــق:  6 اأبـريــــل 2022م


