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�لمجل�س��لأعلى�لل�سحة
�قر�ر�رقم�)41(�ل�سنة�2017

ب��سل�سلة ع�وتعَقُّ �باإ�سد�ر�نظام�تتبُّ
�إمد�د�وتوريد��لأدوية�د�خل�مملكة��لبحرين

رئي�س المجل�س الأعلى لل�شحة:
ال�شيدلة  مهنة  تنظيم  �شاأن  في   1997 ل�شنة   )18( رقم  بقانون  المر�شوم  على  الطلاع   بعد 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )20( ل�شنة 2015،  والمراكز ال�شيدلية، المعدَّ
وعلى القانون رقم )38( ل�شنة 2009 باإن�شاء الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية، 

ل بالمر�شوم بقانون رقم )32( ل�شنة 2015، المعدَّ
وعلى المر�شوم رقم )5( ل�شنة 2013 باإن�شاء المجل�س الأعلى لل�شحة وتعديلاته،

وعلى لئحة نظام ت�شجيل الأدوية بالهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية ال�شادرة 
ل بالقرار رقم )8( ل�شنة 2017، بالقرار رقم  )12( ل�شنة 2015 المعدَّ

وتحقيقاً ل�شمان جودة الأدوية بمملكة البحرين،
وبناءًٍ على عرْ�س الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية،

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�شحة،

قرر��لآتي:
�لمادة��لأولى�

تقوم الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية بتطبيق نظام تتبُّع وتعَقُّب �شل�شلة اإمداد 
)Track and Trace(، وذلك طبقاً  المري�س  اإلى  البحرين من الم�شنع  الأدوية داخل مملكة  وتوريد 

للنظام وال�شوابط المرفقة بهذا القرار.

�لمادة��لثانية�
القرار،  هذا  تنفيذ  ال�شحية  والخدمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  للهيئة  التنفيذي  الرئي�س  على 

ويُعمل به من اليوم التالي لتاريخ ن�شره في الجريدة الر�شمية. 
رئيــ�س��لمجلـ�س��لأعلى�لل�ســحـة

���������������������������لفريق�طبيب
محمــد�بن�عبد�لله��آل�خليفة

�شدر في: 5 ربيع الأول 1439هــ
الموافــق: 23 نـوفـمـبــر 2017م
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ب� ع�وتعَقُّ نظام�تتبُّ
�سل�سلة��إمد�د�وتوريد��لأدوية�

د�خل�مملكة��لبحرين

مادة�)1(
في تطبيق اأحكام هذا القرار يكون للكلمات والعبارات التالية المعانيَ المبينةَ قرين كُلٍّ منها، ما 

لم يقت�سِ �شياق الن�س خلاف ذلك:
�لمملكة: مملكة البحرين.

-��لـــدو�ء: كل منتَـــج �شيدلي يتم ت�شنيفه وت�شجيله والت�شريح بتداوله كدواء من الهيئة الوطنية 
لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية.

-��باركود�ثنائي��لأبعاد: م�شفوفة تت�شع لعدد كبير من الأحرف والأرقام، ويمتاز بقدرة تخزينية 
نة فيه عبر ا�شتخدام  عاليـــة للمعلومات في م�شاحة �شغيـــرة جداً، ويتم ا�شترجاع البيانات المخزَّ

قارئات مخ�ش�شة لذلك.
�لهيئة: الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�شحية.

نو الأدويـــة والم�شتح�شـــرات ال�شيدلية  �لمـــوزع: م�شانـــع و�شـــركات وموزعـــو وم�شتـــوردو ومخزِّ
والموؤ�ش�شات ال�شيدلية بجميع اأنواعها.

مادة�)2(
يلتزم الموزع با�شتخدام الباركود الدولي لل�شلع )GTIN Global trade Item Number(  وذلك 
تامة  الخارج  م�شتوردة من  اأو  نْع  ال�شُّ كانت محلية  �شواء  المملكة،  في  تداولها  يتم  التي  الأدوية  لكل 

نْع، اأو التي يتم ت�شنيعها في الخارج ويتم تعبئتها وتغليفها في م�شانع داخل المملكة. ال�شُّ

مادة�)3(
يتم اإعداد موا�شفات الباركود وفقاً للاآتي: 

)اأ( يطبـــع علـــى عبوة الم�شتح�شر باركـــود ثنائي الأبعاد وِفْقًا للنموذج ال�شـــادر من المنظمة العالمية 
 .)GS1( للترقيم

)ب( يحتوى الباركود على الآتي:

1- رقم )GTIN( الخا�س بالدواء. 
 .)Expiry Date( 2- تاريخ انتهاء �شلاحية الدواء
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 .)Batch Number(  3- رقم الت�شغيلية
 . )Serial Number( 4- رقم الت�شل�شل الخا�س بكل عبوة

وذلك على النحو الآتي:
 

مادة�)4(
يلتزم الموزع بالبدء في تطبيق اأحكام هذا القرار ابتداءً من يناير 2018، على اأنْ يكون التطبيق 

الكامل للبرنامج في موعد اأق�شاه 31 دي�شمبر 2019.

مادة�)5(
مع مراعاة المادة رقم )4( من هذا القرار، ل يجوز تداول الدواء في المملكة ما لم يكن حا�شلًا 

على الباركود الدولي لل�شلع.

مادة�)6(
تقوم الجهة المخت�شة بالهيئة بمتابعة تطبيق مراحل القرار من قِبَل الموزع، وتُعِد كل ثلاثة اأ�شهر 

تقارير دورية �شاملة تُرفع  للرئي�س التنفيذي للهيئة؛ لتخاذ ما يلزم من اإجراءات في هذا ال�شاأن.

مادة�)7(
يجوز للموزع  اإ�شافة اأية علامة اأخرى ل�شمان جودة اأو �شلامة منتجاته مثل العلامات المائية اأو 

غيرها من العلامات.

مادة�)8(
�شركة خلال  من  لمنتجاتهم  الأ�شا�شية  المعلومات  بتحميل  البدء  الموزعين  جميع  على    

توفير  من  للانتهاء  النهائي  الموعد  يكون  اأنْ  على   ،2017 نوفمبر  من  الأول  من  بدءاً   )GS1UAE(
المعلومات نهاية اأبريل 2018.


