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 لائحة تسجيل شركات الأدوية ومنتجاتها  

 م2019 –لنظام التسجيل المركزي  

 مقدمة 

 

الدوائي المركزي،  وخاصـة البرنامج الخليجي للتسـجيل   مجلس الصـحةاسـتمراراً لعملية تطوير برامج  

الخليجي إلى تطويرهـا،  والـذي يعتبر من أهم الخـدمـات الخليجيـة التي يطمح مجلس وزراء الصـــــــحـة  

د  من خلال توحيدواء آمن وفعال  حيث له أهمية قصـوى وخاصـة فيما يتعلق بالدواء للحصـول على 

التأكد من أن هذه  بغرض    .منافسـة ومعقولةالتسـجيل للشـركات الدوائية والمسـتحضـرات وبأسـعار  

تطبق أســــس التصــــنيع الدوائي الجيد، وكذلك التأكد من جودة الدواء وســــلامته ما بعد  الشــــركات  

 .التسويق، كذلك توحيد أسعار التصدير في دول المجلس

ومنتجاتها، فقد  عالمياً بخصـوص إجراءات تسـجيل الشـركات الدوائية  ونظراً للمسـتجدات التي حدثت  

المركزي لتتواكب مع هذه  قامت اللجنة الخليجية المركزية للتسـجيل الدوائي بتحديث لائحة التسـجيل  

الثباتية ودراســـة التكافؤ الحيوي  المســـتجدات. وكذلك الأدلة الصـــادرة عن اللجنة والخاصـــة بدراســـة  

   .الدوائية  وزيارات الشركات

المســــتحضــــرات  وكان أبرز ما تقدمه لائحة تســــجيل الشــــركات الدوائية ومنتجاتها ضــــوابط صــــناعة  

أخرى، والنشــــرة  الصــــيدلانية بترخيص من شــــركات عالمية وتصــــنيع المســــتحضــــر بعقود لشــــركات  

خليجية  الالداخلية، ومتطلبات إعادة تســـجيل الشـــركات الدوائية ومســـتحضـــراتها، وإعطاء الحق للجنة  

ــافية أو إجراء اختبارات ــتندات إضــــ ــجيل المركزي في طلب أي مســــ معينة  مركزية في أماكن   للتســــ

للمسـتحضـرات  وضـرورة تواجد مصـدر المواد الخام بالنسـبة وعلى الشـركات الالتزام بالقيام بذلك.  

 .المعتمدة من قبل بعض السلطات العالمية

 الفصـــــل الأول  

 تعريفات 

 :المادة الأولى 

 مجلس الصحة الخليجي: (1-1)

 مجلس الصحة لدول مجلس التعاون.   

 اللجنة: (1-2)

 اللجنة الخليجية المركزية للتسجيل الدوائي. 

 الشركة الدوائية: (1-3)

المتبعة  حسـب الأنظمة  هي الشـركة المالكة لواحد أو أكثر من مصـانع الأدوية المرخص لها بالعمل   

 في الدول التي تعمل بها.

 مصنع الأدوية: (1-4)

  للتصـــــنيع الدوائي هو المنشـــــأة، التي يتم فيها تصـــــنيع الأدوية وفق أســـــس الممارســـــة الجيدة   

)GMP(. 

 الدواء: (1-5)



 

 

ــان أو    الحيوان أو التي  هو أي مـادة أو تركيبـة مواد محضـــــــرة للعلاج أو الوقـايـة من المرض للإنســـــ

تغيير الوظائف الفسيولوجية في الإنسان  أو   إصلاح،أو لإرجاع أو  طبية،تستخدم لتشخيص حالات 

 أو الحيوان.

 بلد المنشأ: (1-6)

تصــدر ســلطاته الرقابية  التصــنيع و/أو التســويق الذي  هو بلد الشــركة المصــنعة أو الحائزة على حق   

 .CPPالصيدلاني  شهادة حرية بيع المستحضر أو شهادة المستحضر  

 بلد المرجع: (1-7)

الاسـتناد إليها في والتي يتم   CPPتصـدر شـهادة المسـتحضـر الصـيدلاني للمنتج    التي  هي الدولة 

 .الموافقة على تسجيل المنتج

 المستحضر الصيدلاني: (1-8)

 هو أي دواء مصنع على شكل صيدلاني. 

 المستحضر المبتكر: (1-9)

 تحت اسم تجاري.هو المستحضر الذي يحتوي على مادة فعالة جديدة ويتم طرحه في الأسواق   

 الجنيس أو المماثل:  المستحضر (1-10)

  والشــكل الصــيدلاني   الصــيدلاني المبتكر في الجرعةهو مســتحضــر صــيدلاني يماثل المســتحضــر   

 .والمأمونية والتركيز والجودة والأداء وطريقة استخدامه وتناوله

 مصادر المواد الأولية: (1-11)

 بشرية: -أ 

 بما فيها الدم ومشتقاته. 

 حيوانية: -ب 

ــم الحيوان، وإفرازاته،    ــم أو جزء من جسـ ــاته، والمواد  بما فيها الكائنات الدقيقة، وجسـ ــتخلصـ ومسـ

 .ومشتقاتهالسمية المشتقة منه، والدم  

 نباتية: -ج 

 ومستخلصاتها.بما فيها الكائنات الدقيقة، وجسم النبات أو أجزاء منه، وإفرازات النباتات   

 كيميائية: -د 

 طبيعية الظهور في الطبيعة، أو شبه مصنعة أو مصنعة بالكامل.سواء كانت   

 المستحضرات الحيوية (البيولوجية): (1-12)

مشـــتقات  هي مواد حيوية تســـتخدم في التشـــخيص أو العلاج في الانســـان أو الحيوان وتشـــمل   

على أي  حيواني، أو يحتوي  الدم، واللقاحات والأمصــال وكل ما يصــنع من أصــل بشــري، أو أصــل  

 باستخدام تقنية الهندسة الوراثية.منهما، أو يستخلص منه أو جرى تعديله أو تشيده  

 :(C.P.P)شهادة المستحضر الصيدلاني   (1-13)

التصـنيع كاملاً أو  هي الشـهادة الصـادرة من السـلطة الصـحية المختصـة في الدولة التي يتم فيها  

المصــنع / الشــركة  تســويقه، ويســتثنى من تقديمها  جزئياً في تصــنيع المســتحضــر الصــيدلاني أو  

 (الخليجية).  المحلية

 :مالك حق التسويق (1-14)



 

 

ــركة الدوائية التي تتولى تســـــويق الدو  ــنعة أو  هي الشـــ ــركة المصـــ ــواء كانت الشـــ المتعهدة  اء ســـ

ومأمونيته وفعاليته،  بالتســــويق، وتكون هذه الشــــركة مســــئولة مســــئولية كاملة عن جودة الدواء  

بالدواء من بيع، أو ســحب أو إتلاف،  ومتابعته بعد التســويق، وجميع الإجراءات القانونية المتعلقة  

 أو متابعة أعراض جانبية وخلافه.

 مالك رخصة التصنيع (1-15)

الصــيدلاني  هي الشــركة الدوائية المصــنعة للمســتحضــر أو بعض مراحل تصــنيعها   للمســتحضــر  

الخاصـــة بإنتاج وتداول  المرخصـــة من قبل الســـلطات الصـــحية في دولها حســـب القواعد والأنظمة  

 الأدوية المعمول بها في تلك الدول.

 الفصـــل الثانـــي  

 الشـــركات الدوائيةتسجيل   

 المادة الثانية: 

التعاون مرفقاً  تقدم الشـــركة الدوائية أو من يمثلها بطلب التســـجيل لمجلس الصـــحة لدول مجلس   

 -به الوثائق والمعلومات التالية:  

الشـركات ذات  حالة  نوع ونشـاط الشـركة وتاريخ التأسـيس ونبذة عن الشـركة والمالكين للشـركات في   (2-1) 

 الملكية الخاصة.

 عدد مصانع الشركة الدوائية المملوكة لها وعناوينها. (2-2)

 عنهـــــا. (إن وجدت)علاقة الشركة مع كل من هذه المصانع ومدى مسؤوليتها القانونية والتجارية   (2-3)

والشــركة. (مصــدقة  الدول الأعضــاء شــهادة تثبت العلاقة التجارية بين الوكيل المعتمد في أي من   (2-4)

 من السلطات المختصة).

التصــنيع الدوائي  شــهادة صــادرة من الســلطات الصــحية في دولة المصــنع تثبت التزامه بأســس   (2-5)

 (مصدقة من السلطات المختصة).والتزام السلطات الصحية بالتفتيش الدوري عليه  GMPالجيد  

المســتحضــرات  ســلطات الصــحية في دولة المصــنع يســمح بتصــنيع ترخيص للمصــنع صــادر من ال (2-6)

إحـدى ســـــــفـارات دول مجلس  الصـــــــيـدلانيـة (موضـــــــحـا بـه خطوط الإنتـاج) على أن تكون موثقـة من  

 التعاون.

فيها، مع ذكر مؤهلات  تقديم الهيكل الوظيفي للمصـنع يوضـح الأقسـام المختلفة وعدد العاملين   (2-7)

 والمدير الفني للمصنع.بة الجودة والبحث والتطوير  مدراء أقسام الإنتاج ومراق

 رسم تخطيطي مبسط (كروكي) لمباني المصنع وسير خطوط العمل فيها. (2-8)

عن طريق التصــنيع أو    لحســابهأو    باســمهقائمة بالمســتحضــرات التي ينتجها المصــنع ســواءً كانت   (2-9)

 دولة المصنع والدول الأخرى.التعاقدي / أو لشركات أخرى وتواريخ تسجيلها وتسويقها في 

مطابقة في تركيبها خطاب من الشركة يؤكد أن المستحضرات التي سيتم تصديرها لدول المجلس  (2-10)

 لما هو مسوق في بلد المنشأ.

 شهادات التسجيل.بأسماء البلدان المسجلة بها، مرفق بها صور من قائمة موثقة من الشركة   (2-11)

 تعهد بالالتزام بما ورد في المدونة الخليجية للتسويق الدوائي. (2-12)

 قائمة بالمستحضرات التي ترغب الشركة بتسويقها في دول المنطقة. (2-13)

 . Site Master Fileتقديم ملف تفصيلي عن المصنع   (2-14)

 نبذة عن نشاط الشركة في مجال الأبحاث والتطوير. (2-15)



 

 

 خطاب يوضح خطوط الإنتاج التي ترغب الشركة في تسجيلها. (2-16)

ترغب الشـــركة في تقديم ملف مكتمل المســـوغات النظامية لأول مســـتحضـــر و/أو مســـتحضـــرات   )2-17(

 .1في الملحق رقم موضح  تسجيلها وتسويقها في دول الخليج وفق ما هو  

 المادة الثالثة: 

للأدوية التي لا لا يتم قبول طلب تسجيل الشركة أو المؤسسة الموزعة أو المسوقة أو المغلفة    

ــركات   ــتثنى من ذلك بعض الشــ ــانع أدوية قائمة بذاتها، ويســ ــنيع أو  تملك مصــ المالكة لحق التصــ

  بديل أو جنيس مسجل ومسوق.والتي ليس لها التسويق لبعض المستحضرات الضرورية  

 المادة الرابعة: 

ممارســة التصــنيع يقوم فريق خليجي من الدول الأعضــاء بزيارة المصــنع للتأكد من تطبيق أســس   

التعاون بعد تسـديد المقابل المالي  معتمدة لدى مجلس الصـحة لدول مجلس   GMP الدوائي الجيد

  .بذلكالقرارات الوزارية الصادرة  للتفتيش وفق نص  

 المادة الخامسة: 

المعتمدة،   (GMP)في حالة فشــل المصــنع في تطبيق أســس الممارســة الجيدة للتصــنيع الدوائي   (1 -5) 

على أن يقـدم مـا يثبـت تلافي  فلا يتم تســـــــجيلـه ويمكن تقـديم طلـب جـديـد لتســـــــجيـل المصـــــــنع  

 التسجيل بسببها.الملاحظات التي رفض طلب  

يوم)    90أقصـــاها (يجب على الشـــركات الدوائية الرد على تقارير الفريق الزائر لمصـــنعها خلال مدة   (5-2)

التعاون وإلا فيعتبر طلب التســجيل لاغياً، من تاريخ ارســال التقرير من مجلس الصــحة لدول مجلس  

 ة.إلغاء طلب تسجيل الشركويقوم المجلس بإبلاغ اللجنة بقرار  

ــتوجب   (5-3) ــركة إذا ارتأت اللجنة أن ملاحظات لجنة التفتيش تســـ ذلك، وتعتبر الزيارة  يتم إعادة زيارة الشـــ

 الثانية نهائية.

سـارية المفعول  في حالة موافقة اللجنة على تسـجيل الشـركة يتم اصـدار شـهادة تسـجيل للمصـنع   )5-4(

 لمدة خمس سنوات.  

 المادة السادسة:  

شـراء، أو دمج يجب على الشـركة المسـجلة إبلاغ لجنة التسـجيل المركزي كتابياً عن أية عملية بيع، أو   

ــجلة   ــانعها المسـ ــركة أو بأحد مصـ ) يوماً  90خلال تســـعين (أو أي إجراء قانوني أو تجاري يتعلق بالشـ

 لما تراه لجنة التسجيل المركزي.فقاً  على أن تقوم الشركة بتحديث بياناتها و  الإجراء،من إتمام  

 المادة السابعة: 

الشـركة في كل  على الشـركة المسـجلة تسـجيلاً مركزياً اسـتكمال الإجراءات الإدارية المتبعة لتسـجيل  

عدم تقديمها خلال هذه الفترة  من تاريخ تسـجيلها مركزيا وفي حالة   سـتة أشـهردول المجلس خلال  

 دولة.  فإنها تخضع لمتطلبات التسجيل الطرفي في كل  

 المادة الثامنة: 

 يلغى أو يعلق تسجيل الشركة في الحالات التالية: 

الوكيل بتســجيل إذا لم تتقدم الشــركة بطلب تســجيل أي من مســتحضــراتها خلال ســنة من إبلاغ   •

 الشركة.

 إذا ثبت التزوير أو التلاعب بالوثائق المقدمة. •

 إذا صدر قرار يستوجب حظر نشاط الشركة أو مستحضراتها. •



 

 

اسـتمرارها في تطبيق  تكرار مخالفاتها، أو تكرار عدم اجتياز مسـتحضـراتها للتحليل، أو عدم إذا ثبت   •

 أسس التصنيع الدوائي الجيد.

 المادة التاسعة: 

 يجب اعادة تسجيل الشركة في أي من الحالات التالية:   (1 – 9)

 نقل موقع التصنيع.الإنتاج أو  في حالة إجراء تغيير جذري في مبنى المصنع أو تحديث خطوط   -أ 

التنفيذي على ان يتم  في حالة انتهاء صــلاحية شــهادة التســجيل للمصــنع الصــادرة عن المكتب   -ب

 أشهر من تاريخ انتهاء الصلاحية.تقديم طلب إعادة التسجيل قبل مدة لا تتجاوز الستة  

ممثليها المعتمدون)  الأجنبية (أو وكلاؤها/  تتقدم مصــــانع المســــتحضــــرات الصــــيدلانية المحلية أو   (9-2)

 بالوثائق والمتطلبات التالية:بطلب إعادة تسجيل المصنع للمكتب التنفيذي مرفقا  

ــجيل   يتم )1  ــب النموذج الخاص بتســـ ــنع حســـ ــجيل المصـــ ــنع معبئاًَ◌  تقديم طلب اعادة تســـ المصـــ

صــفحة ويوضــح عدم وجود أي تغيير  ومختوماً بختم الشــركة وموقعاً من المدير الفني على كل 

 خمس سنوات من تسجيلها مركزياً موثقة.  في وضع الشركة المسجل سابقا منذ 

 جلة سابقاً.  تعديل في نوع ونشاط الشركة المس  أي )2
المصـــنع مع كل من والشـــركات المتعاقدة مع المصـــنع المســـجل وعناوينهم وعلاقة    المصـــانع )3

 منها ومدى مسؤوليتها القانونية والفنية والتجارية عنها. 
الممارسـة الجيدة  صـادرة من السـلطات الرقابية في دولة المصـنع تثبت التزامه بأسـس   شـهادة )4

 في بلد المصنع ومصدقة.ثة صادرة من السلطات الصحية  حدي   CGMPللتصنيع الدوائي  
من صـــــادرة    MANUFACTURING LICENSEرخصـــــة التصـــــنيع من الســـــلطات الصـــــحية    تقديم )5

 السلطات الصحية ومصدقة.  
طريق التصــنيع بالمســتحضــرات التي ينتجها المصــنع ســواءً كانت باســمه أو لحســابه عن   قائمة )6

 دولة المصنع والدول الأخرى.  ريخ تسجيلها وتسويقها في  التعاقدي أو لشركات أخرى وتوا
 شهادات التسجيل.  موثقة من الشركة بأسماء البلدان المسجلة بها، مرفق بها صور من   قائمة )7
مطابقة في من الشــركة يؤكد أن المســتحضــرات التي ســيتم تصــديرها لدول المجلس    خطاب )8

 بلد المنشأ.    جودتها وتركيبها وطرق تصنيعها لما هو مسوق في
 بالالتزام بما ورد في المدونة الخليجية للتسويق الدوائي.    تعهد )9

 عن نشاط الشركة في مجال الأبحاث والتطوير.    نبذة )10

   .SITE MASTER FILE  تقديم )11

ــجيل المركزي وفق المعلومات المقدمة في  (9-3) ــابقة حدوث  إذا ثبت للجنة الخليجية للتسـ الفقرات السـ
ــنيع فلها الحق في تكليف  ــنع للتأكد تعديلات في خطوات التصـــ فريق فني بالتفتيش على المصـــ

 للتصنيع الدوائي.  من تطبيق أسس الممارسة الجيدة  
 دفع الرسوم المطلوبة الشركة.   (9-4) 

 المادة العاشرة: 

اختبارات مركزية  إجراء  للجنة التســجيل المركزي الحق في طلب أي مســتندات أو دراســات إضــافية أو   

 في أماكن معينة وعلى الشركات الالتزام بالقيام بذلك.

 المادة الحادية عشر: 

شـــخصـــاً  يجب على كل شـــركة مصـــنعة و/أو مالكة لحق تســـويق المســـتحضـــر الصـــيدلاني أن تعين   

تولى  الصـــيدلاني وي مؤهلاً يكون مســـؤولاً عن رصـــد ومتابعة الآثار الجانبية وجودة المســـتحضـــر  

   التالية:المهام 



 

 

وتســـجيل جميع إنشـــاء نظام متابعة الآثار الجانبية وجودة المســـتحضـــرات الصـــيدلانية ورصـــد   )1 

الصـحيين أو من المرضـى أو التي  الحالات التي يتم إرسـالها إلى الشـركة من قبل الممارسـين 

 المجلس.المستحضر في دول  يتم رصدها من قبل مندوبي تسويق  

ــيدلاني   )2 ــر الصـ ــتحضـ ــلامة ومأمونية وجودة المسـ ــتمر لسـ ــوق في دول  إجراء تقييم مسـ المسـ

 المجلس.

للحصــــــول على  الاســــــتجابة الفورية والكاملة لأي طلب من اللجنة الخليجية للتســــــجيل المركزي   )3

ــرورية لتقييم المنافع والمخاطر المتعلقة   ــافية ضـــ ــيدلا معلومات إضـــ ــر الصـــ ــتحضـــ ني  بالمســـ

 المبيعات والوصفات الطبية.المسوق بالمنطقة بما في ذلك معلومات عن حجم  

الآثار الجانبية الناتجة  إعداد وتنسيق تقارير الآثار الجانبية ورفعها إلى اللجنة والتي تشمل تقارير   )4

الســـلامة  المســـتحضـــر أو تقارير  من دراســـات الســـلامة التي تقوم بها الشـــركة بعد تســـجيل  

 .ICSR)( للحالات الفرديةأو تقارير السلامة   (PSURS)الدورية المحدثة  

 المادة الثانية عشر: 

اللجنة بتقارير  يجب على كل شـركة مصـنعة و/أو مالكة لحق تسـويق أي مسـتحضـر صـيدلاني موافاة   

 رصد للمستحضر كما يلي:

الآثار الجانبية  المعين من قبل الشــــركة لرصــــد  QPPV)المؤهل (إبلاغ اللجنة عن اســــم الشــــخص   )1 

غيابه وجميع وسـائل الاتصـال  وجودة المسـتحضـر الصـيدلاني وكذلك الشـخص البديل في حالة  

 الخاصة بهما على مدى الأربع وعشرون ساعة.  

الإبلاغ عن خمسة عشر إبلاغ اللجنة عن أي عرض جانبي خطير بشكل فوري على ألا تتعدى مهلة  )2

 يوماً من تاريخ علم الشركة بالعرض الجانبي.  

مناقشــته أو التوصــل  إبلاغ اللجنة عن أي موضــوع يتعلق بمأمونية المســتحضــر الصــيدلاني يتم   )3

الجــانبيــة أو أثنــاء إعــادة تقييم المنــافع إليــه من خلال مراجعــة أو تحليــل معلومــات رصــــــــد الآثــار  

 بالمستحضر.  والمخاطر المتعلقة

ــر من أي هيئة أو جهة رقابية   )4 ــتحضــ ــأن المســ دوائية نتيجة  إبلاغ اللجنة عن أي قرار يتم اتخاذه بشــ

الصـيدلاني مع توضـيح الأسـباب التي  لظهور أي معلومات تخص سـلامة ومأمونية المسـتحضـر 

 أدت إلى اتخاذ هذا القرار.

 من خلال الآتي:  إبلاغ اللجنة عن أي آثار جانبية يتم رصدها )5

 المجلات العلمية الطبية والصيدلانية.•

   Clinical Trials) .الدراسات السريرية (•

 مواقع الإنترنت التي تهم الشركة أو التي تكون الشركة مسؤولة عنها.•

 دراسات ما بعد تسويق المستحضر الصيدلاني.•

 السجلات الطبية.•

 وسائل الإعلام المختلفة.•

مدى التزام المريض  اسـات المسـحية مثل دراسـات فعالية المسـتحضـر الصـيدلاني ودراسـات  الدر•

 .  (Patient Compliance)باستخدام الدواء  



 

 

فورا عند طلب اللجنة،  ) للمســتحضــر المبتكر PSURs) إعداد ورفع تقارير الســلامة الدورية المحدثة (6

الســنتين الأوليين بعد تســجيل المســتحضــر ثم  وترفع أيضــا بشــكل روتيني كل ســتة أشــهر خلال  

 ثلاث سنوات بعد ذلك.  كل سنة لمدة سنتين ثم كل  

 المادة الثالثة عشر: 

التي تقرها  تتحمل الشــركة أو مالك حق التســويق كامل المســؤولية عن إيصــال الرســائل التحذيرية   

الحكومي والخاص بدول  القطاع الصـــحي  اللجنة عن المســـتحضـــر للأطباء والصـــيادلة العاملين في  

 المجلس بناء على طلب اللجنة.

 عشرة:  الرابعةالمادة  

خلال    مجلس الصــحة الخليجيللشــركة الاعتراض على قرار اللجنة مع تقديم أســباب الاعتراض إلى   

 .الاعتراضمن تاريخ ابلاغها بقرار اللجنة ويعتبر قرار اللجنة نهائياً بعد دراسة    يوم  60

 عشرة:الخامسة  المادة  

ــجيل   ــية من لجنة التســ ــجيلها بتوصــ ــركات الملغاة بالتقدم بطلب لإعادة تســ ــمح للشــ بعد زوال  يســ

 .إلغائهاالأسباب التي أدت إلى  

 الفصــل الثالـــث  

 تسجيل المستحضـــرات الصيدلانيــة 

 عشرة:  السادسةالمادة  

اللائحة، وعلى  تخضــع للتســجيل جميع المســتحضــرات الصــيدلانية، حســب التعريفات الواردة في  

الدوائية المســجلة اســتكمال  على الشــركة  الشــركة التقدم بطلب تســجيل مســتحضــراتها، كما يجب  

الأعضـاء بعد    كل دولة من الدوللتسـجيل مسـتحضـراتها الصـيدلانية في    والمالية  الإجراءات الإدارية

أشــهر من تاريخ تســجيلها مركزيا وفي حالة عدم تســجيل تلك المســتحضــرات مركزياً في خلال ســتة  

 التسجيل الطرفي في كل دولة.قيامها بذلك فإنها تخضع لمتطلبات 

 عشرة:  السابعةالمادة  

 يشترط لتسجيل المستحضر الصيدلاني: 

ــنيع  -أ ــب أن تكون جميع مواقع التصـــ ــجلة مركزيا حســـ ــنيعها مســـ ــتركة في تصـــ الأســـــس  المشـــ

 المعتمدة لذلك.

 ,FDA, MHRA(أن تكون المسـتحضـرات الحيوية مسـجلة في دول لديها هيئات رقابية متقدمة   -ب

Health Canada, European Countries except Eastern Europe, TGA & PMDA (Japan 

Health Authority)  (  ــتثناء ــرات التي ثبت مأمونيتها وفعاليتها خلال مدة  وللجنة اسـ ــتحضـ المسـ

 عالميا.تسويقه  

 عشر:  الثامنةالمادة  

 تكون إجراءات التسجيل كما يلي: 

الشـركة أو من يقدم طلب تسـجيل المسـتحضـر الصـيدلاني إلى مجلس الصـحة الخليجي من قبل  -أ

بــه ملف خــاص يحوي الخواص   ــائيــة  يمثلهــا مرفقــاً  والصـــــــيــدلانيــة والحيويــة  والتحــاليــل الكيمي

وحسب الأدلة    eCTD) الإلكتروني الموحدللمستحضر، حسب الاشتراطات الفنية للملف التقني  

 .المنشورة على الموقع الإلكتروني



 

 

ويســـوق  إذا كان المســـتحضـــر الصـــيدلاني المقدم للتســـجيل المركزي يصـــنع تعاقدياً أو يصـــنع   -ب

المذكورة في ملحق رقم  يســوق تعاونيا، فعلى طالب التســجيل تحقيق المتطلبات بترخيص او  

 .الأدلة المنشورة على الموقع الإلكتروني)، بالإضافة إلى المتطلبات المذكورة في  1(

التســجيل تحقيق  إذا كان الدواء المقدم للتســجيل المركزي يصــنع ويســوق بترخيص فعلى طالب   -ج

المــذكورة في   بــالإضـــــــــافــة إلى المتطلبــات  2ملحق رقم (المتطلبــات  الأدلــة  المــذكورة في  ) 

 المنشورة على الموقع الإلكتروني.

 ).3في حالة التسويق التعاوني/ المشترك يتم تطبيق ما ورد في الملحق رقم ( -د

ــجيل المركزي يتعين على مقدم الطلب   -ه ــر جنيس للتســــ ــتحضــــ تقديم  في حالة تقديم أول مســــ

يفيـد بـأن  البراءات بـالأمـانـة العـامـة لمجلس التعـاون لـدول الخليج العربيـة  مســـــــتنـد من مكتـب  

الملكيـــة   حقوق  تراعى  أن  وعلى  الاختراع،  ببراءة  محمي  غير  المبتكر  الفكريــــة  المســـــــتحضـــــــر 

ــجيل الطرفي في كل دولة من دول المجلس   ــر المبتكر عند التســ ــتحضــ ــب القوانين  للمســ حســ

 المحلية لذلك.

 شر:ع  التاسعةالمادة  

الموافقة على لمقدم الطلب الاعتراض على قرار اللجنة الخليجية المركزية للتسـجيل الدوائي بعدم   

 إبلاغه بالقرار.يوماً من تاريخ    60تسجيل المستحضر الصيدلاني خلال مدة أقصاها  

 المادة العشرون: 

 . خمس سنواتسارية لمدة تصدر شهادة تسجيل مستحضر صيدلاني من مجلس الصحة الخليجي  

 والعشرون:  الحاديةالمادة  

  للتغييرات يجب على الشـــركات في حال اجراء أي تغيير على المســـتحضـــر الالتزام بما ورد في دليل  

)Variation( .المعتمد على الموقع الإلكتروني لمجلس الصحة  

 والعشرون:  الثانيةالمادة  

ــين   ــرة الممارســـ ــرة الداخلية ونشـــ ــركات الالتزام بما ورد في دليل النشـــ ــحيين  يجب على الشـــ الصـــ

   الصحة.لمجلس  والملصق الخارجي للمستحضرات الصيدلانية المعتمد على الموقع الإلكتروني  

 والعشرون:  الثالثةالمادة  

الصــــيدلانية من المســــتحضــــرات  يجوز للجنة الخليجية المركزية للتســــجيل الدوائي اســــتثناء بعض   

 الطلب المقدم من الشركة.شروط تفاصيل العبوات أو النشرة الداخلية وترجمتها بعد دراسة  

 والعشرون:  الرابعةالمادة  

ــركات الالتزام بالرد على ملاحظات اللجنة خلال فترة لا تزيد عن   ــال  من تاريخ   يوم  90على الشــ ارســ

 اً.التسجيل لاغيالملاحظات وإلا فيعتبر طلب  

 والعشرون:  الخامسةالمادة  

 بدون استخدامها، ولكن سبق معروفة مكونات على المحتوية الصيدلانية حالة المستحضرات في 

ــتطبابات دواعي ــنات وإنما (معينة اسـ ــافات كمحسـ ــنيع خلال وإضـ ــتخدامها وتم) التصـ  مجدداً  اسـ

 والسمية. والفارماكولوجية السريرية الدراسات تقديم ومعينة، يجب محددة طبية بادعاءات

 والعشرون:  السادسةالمادة  

وجودها على يمنع اســتخدام الكحول ومشــتقات الخنزير في المســتحضــرات الصــيدلانية وفي حال  

 تسجيل هذه المستحضرات.الحق في رفض  الشركات التصريح مع ذكر الأسباب؛ وللجنة التسجيل 



 

 

 والعشرون:  السابعةالمادة  

 -يراعى في مصادر المواد الأولية ما يلي:   

ــر  )1 ــتحضـ ــنيع المسـ ــتخدمة في تصـ ــدر المواد الأولية المسـ ــيدلاني وطرق  يجب أن يبين مصـ الصـ

 .  -إن وجد-تحضيرها وتحليلها، مع ذكر دستور الأدويـــــة  

الســـــــلطـات  ) قـد تم اعتمـاده لـدى  DMFيثبـت بـأن ملف المـادة الخـام الفعـالـة (يجـب تقـديم مـا   )2

) للمســـتحضـــر  Certificate of Suitability( الدوائية المرجعية مثل شـــهادة الملائمة للمادة الخام

ــيدلاني، مع تقديم خطاب اتاحة   ــادر   letter of accessالصـ ــنع المادة الفعالة وموجه  صـ عن مصـ

 للشركة أو مجلس الصحة لدول مجلس التعاون.

المذكورة في البند  ) والوثائق  DMFيجب على الشـركة تقديم ملف محدّث للمادة الخام الفعالة ( )3

تســجيل المســتحضــر والحصــول على  ) أعلاه عند تغيير مصــدر شــراء المادة الخام الفعالة بعد  2(

 موافقة اللجنة على المصدر الجديد.  

ــان أو الحيوان أو النبـات أو مشـــــــتقـات الـدم   في حـالـة )4 وكـذلـك  المواد المســـــــتخرجـة من الإنســـــ

ــركة تقديم الإثباتات عن   خلو هذه المواد من  المركبات الحيوية الدقيقة، فإنه يتوجب على الشــــ

هذه المواد بالتفصــــيل وطرق  المســــببات المرضــــية كالفيروســــات والبكتيريا مع تحديد مصــــادر  

 .-إن وجدت -نها  جمعها ونقلها وتخزي 

يجب تقديم  في حالة تأثير الصــــــفات الكيميائية والفيزيائية للمادة الفعالة على التوافر الحيوي،   )5

 - إن وجدت  -المادة بعد سحقها صورة مفصلة للهيئة البلورية ومعدلات الذوبان، وحجم جزيئات  

 التسجيلفي طلب  لمصدر المواد الفعالة المقدم   GMPيجب تقديم نسخة من شهادة   )6

 والعشرون:  الثامنةالمادة  

 مدة صلاحية التسجيل: 

تاريخ تســجيله  يمنح المســتحضــر المســجل مركزياً شــهادة تســجيل صــالحة لمدة خمس ســنوات من  

ويجب تقديم طلب تجديد التســـــجيل قبل مدة لا   ،الدوائيلدى اللجنة الخليجية المركزية للتســـــجيل  

 صلاحية شهادة التسجيل.  ءعن ثلاثة أشهر من تاريخ انتها  لتق

 والعشرون:  التاسعةالمادة  

 : تسجيل المستحضرات الدوائية مركزياً  تجديد 

  المتطلبات   ) وبعد اســتيفاء كافةRenewalعلى كافة الشــركات الراغبة بتقديم ملف تجديد تســجيل (

تقديم تعهد بأنه لا حســـــب الأدلة المنشـــــورة على الموقع الإلكتروني لمجلس الصـــــحة الخليجي و

ركزياً، على أن يتم إرفاق هذا التعهد في يوجد أي تغير في المواصفات المسجل بها المستحضر م

)1.0 Cover Letter( 

 المادة الثلاثون: 

 -في الحالات التالية:    أو يتم سحبه من الاسواق  تسجيل المستحضر الصيدلاني  أو يعلق  يلغى 

المختصة تثبت إذا توفرت للجنة الخليجية المركزية للتسجيل الدوائي، تقارير من الجهات الصحية   )1 

 . أن له آثار جانبية ضارة

 إذا ألغي تسجيله أو أوقف إنتاجه في بلد المنشأ (البلد المصدر).  )2

في   )3 المقدمة  الصيدلاني  بالمستحضر  المتعلقة  المعلومات  مصداقية  عدم  ثبت  ملفات  إذا 

 التسجيل.



 

 

 .)GMP(  عدم استمرار الشركة المصنعة في تطبيق أسس التصنيع الدوائي الجيد )4

 تقدرها اللجنة تؤثر على جودة وفاعلية وسلامة المستحضر  أي أسباب فنية )5
 والثلاثون:  الحاديةالمادة  

تسـجيل أو إعادة تجديد  للجنة الخليجية المركزية للتسـجيل الدوائي الحق في تأجيل أو رفض أو إلغاء   (1 -31) 

 تسجيل أي مستحضر مع إبداء المبررات والأسباب.

إلى مجلس الصـحة  يحق لمقدم طلب التسـجيل الاعتراض على قرار اللجنة وتقديم أسـباب اعتراضـه   (2 -31)

قرار اللجنــة نهــائيــاً بعــد    اللجنــة. ويعتبرمن تــاريخ إبلاغــه بقرار    يوم  60لــدول مجلس التعــاون خلال  

 لجنة.تقديم الطلب إلا بعد سنة من تاريخ قرار الدراسة الاعتراض ولا يحق للشركة إعادة  

التسجيل وله الحق في يجوز للشركة التقدم بطلب سحب الملف الصيدلاني قبل عرضه على لجنة   )13 -3(

 طلب إعادة تسجيله في أي وقت.  

 والثلاثون:  الثانيةالمادة  

 توحيد تسعير المستحضرات الصيدلانية. 

 تسعير المستحضرات الصيدلانية وفق قواعد التسعيرة المعتمدة مركزيا.  توحيد  يتم

 والثلاثون:  الثالثةالمادة  

والتصنيع المشترك  يتم تسجيل المستحضرات الصيدلانية المصنعة عن طريق التصنيع بالترخيص،  

 ).3،  2، 1والتعاقدي وفق القواعد المعتمدة) حسب الملحق رقم  

 والثلاثون:  الرابعةالمادة  

التعاون مرفقاً  لمجلس الصحة لدول مجلس    اعتمادأو من يمثلها بطلب    مراكز التكافؤ الحيويتقدم   

 -به الوثائق والمعلومات التالية:  

 لتجديد الاعتماد  التقديم  (نموذج)  استمارةللاعتماد /   التقديم  (نموذج)  استمارة (34-1) 

ا لإرشـــــــادات منظمـة الصـــــــحـة العـالميـة لإعـداد التقرير الفني للملف   الرئيســـــــي، CRO لفم (34-2)  وفقـً

 .منظمة البحث التعاقديالرئيسي ل

   نسخة من رخصة التسجيل / التجديد في بلد المنشأ (34-3) 

 قائمة شهادات أو خطابات أو تقارير التفتيش (34-4) 

دفع كافة الرســوم المســتحقة نظامياً والمعلنة على الموقع الرســم لمجلس الصــحة لدول مجلس   (34-5) 

 التعاون

  الطبية   جهزةالأالتفتيش على مصانع المستحضرات الدوائية ومصانع المستلزمات  يتم تطبيق آلية   (34-6) 

 والمعلنة في الموقع الرسمي للمجلس للتفتيش على مراكز التكافؤ الحيوي.

بعـد الاعتمـاد من قبـل اللجنـة الخليجيـة المركزيـة للتســـــــجيـل الـدوائي يتم تحـديـث قـائمـة مراكز التكـافؤ   (34-7) 

 حيوي على موقع المجلس.ال

يتم التقديم لتجديد الاعتماد بعد انقضـــاء خمس ســـنوات على اعتماد مركز التكافؤ الحيوي على أن   (34-8) 

 الرابعة والثلاثون.يحتوي على متطلبات المادة  

 الفصــــل الـرابــع  

للمســـــــتحضـــــــر  يجـب ذكر المعلومـات المعتمـدة من قبـل اللجنـة على العبوتين الـداخليـة والخـارجيـة   

المعلومات مطبوعة بوضــــوح ويصــــعب إزالتها  الصــــيدلاني وعلى نشــــرته الداخلية، على أن تكون  



 

 

والملصــق   )SPC(  النشــرة الداخلية ونشــرة الممارســين الصــحيينوفقاً للدليل الإرشــادي لمتطلبات 

 الصيدلانية".ي للمستحضرات  الخارج

 والثلاثون:  الخامسةالمادة  

   C.P.Pالمختصــة  يجب أن تحتوي شــهادة المســتحضــر الصــيدلاني الصــادرة من الســلطات الصــحية   

 -على المعلومات التالية:  

 رقم وتاريخ الشهادة في بلد الإصدار. )1 

 اسم الدولة مصدرة الشهادة. )2

 الخليج أو دولة خليجية صاحبة حق الاستيراد.اسم منطقة   )3

 اسم وعنوان مصنع المستحضر الصيدلاني. )4

العلمي، مع اسـم  الاسـم التجاري والعلمي للمسـتحضـر، وفي حالة عدم توفره يكتفى بالاسـم   )5

 Trade Mark-الجهة المصنعة وصفتها التجارية

 بالتفصيل.مستحضر الصيدلاني  التركيب النوعي والكمي للمواد الفعالة وغير الفعالة لل )6

 للتسويق.اسم وعنوان الجهة المصنعة للشكل النهائي للمستحضر الصيدلاني، والمعد   )7

ــهادة بالتفتيش على الجهة   )8 ــحية الموقعة على هذه الشـ ــلطات الصـ ــنعة للتأكد  التزام السـ المصـ

 تيش الدوري.فيها التفمن التزامها بأسس التصنيع الدوائي الجيد، والمدة التي يجري  

السـلطات الصـحية  ، فيكتفى بتصـديقها من C.P.Pإذا كانت النشـرة الداخلية غير مرفقة بشـهادة   )9

 .في بلد الإصدار

 يذكر إن كان المستحضر الصيدلاني مسوقاً في بلد إصدار الشهادة (أم لا). )10

وإذا لم يوجد  ، -وجدإن   -رقم وتاريخ تســجيل المســتحضــر الصــيدلاني في بلد إصــدار الشــهادة   )11

 فيجب بيان الأسباب.

 اسم وعنوان حامل حق تسويق المستحضر الصيدلاني   )12

13( Marketing Authorization Holder 

الشــــهادات  اســــم وعنوان الجهة المصــــدقة على الشــــهادة وختمها، ويســــتثنى من التصــــديق   )14

 الصادرة من الهيئات الصحية الخليجية.

 :والثلاثون  السادسةالمادة  

جميع عبوات  واســـــــتخدامه في   Child Resistant Capضـــــــرورة الالتزام بالغطاء الآمن للأطفال   • 

 الأشربة والسوائل.  

 لكل العبوات.   Tamper proofبواقي ضد الفتح  مزودة  العبوة    أن تكونضرورة   •

 ضرورة وضع كود تعريفي للأقراص.   •

تقليدها أو  العبوات الخارجية للمســتحضــرات المســجلة حتى لا يتم  يجب وضــع لاصــق أمان على  •

 فتحها بسهولة.

 :والثلاثون  الثامنةالمادة  

المتطلبات    استيفاءحيوياً  واللقاحات والمنتجات المتشابهةيشترط لتسجيل مستحضرات الدم  

  eCTDالموحد   الإلكتروني المستحضرات حسب متطلبات الملف الفني   بهذهالخاصة  

 وحسب الأدلة المنشورة على الموقع الإلكتروني.   للمستحضرات المبتكرة



 

 

مـــــلـــــحـــــق 

 1رقم  

 :)التصنيع التعاقدي أو التعاوني(  تسجيل الأدوية التي تصنع تعاقدياً أو تعاونياً 

مسـتحضـر  نيع أو التسـويق أو مالكة لبراءة اختراع  هو قيام شـركة دوائية مسـجلة ـــــــــ تملك حق التصـ 

 أو كلياً.  بالتعاقد مع شركة دوائية أخرى على تصنيع المستحضر جزئياً 

 يجب على مانح العقد للمستحضر المصنع تعاقدياً الالتزام بما يلي:   

 أولا: إذا كانت الشركة المنفذة للعقد مسجلة خليجياً:   

 الأساسية لعملية التصنيع والموقع الذي تتم فيه كل خطوة.  تحديد الخطوات   )1 

البنود  نســـــــخـة موقعـة من مـانح العقـد ومنفـذ العقـد التي وردت في العقـد الفني تتضـــــــمن   )2 

 :التالية

ــنيع والتحليل  التزام مانح العقد بالتفتيش على مناطق الإنتاج والرقابة والتخزين وطرق   -أ التصـ

 وكافة الإمكانات الفنية.  وسجلات التشغيلات  

مع ضـرورة  مسـؤولية كل من مانح ومنفذ العقد فيما يتعلق بالخطوات التصـنيعية والرقابية   -ب

ــر هل هو مانح   ــتحضـــ ــح النهائي للمســـ العقد أم منفذ  تحديد الطرف المســـــؤول عن الفســـ

 العقد.  

تبلغ اللجنة  ن تحديد اسم الشخص المسئول عن إجازة التشغيلات ووظيفته وتوقيعه على أ -ج

 ه.الخليجية للتسجيل المركزي بالبديل في حالة تغير

 .تحديد مدة نفاذ العقد -د

 خطاب من الشركة مانحة العقد يفيد بمسؤولياتها عن جودة وسلامة الدواء.   )3 

عن أي  تعهد من المدير الفني بالشــــركة مانحة العقد بإعلام اللجنة الخليجية للتســــجيل المركزي   )4 

 قبل البدء بالتغيير.    2و  1تغيير بالمعلومات الواردة في البند 

ــر تحت نفس   )5  ــتحضــ ظروف  تقديم بيان بأســــماء البلدان وصــــورة من شــــهادات تســــويق المســ

 التسويق في كل بلد.التصنيع أعلاه مع ذكر تاريخ  

خاصــــــاً  يجب ألا يكون التصــــــنيع بواســــــطة الغير مقتصــــــراً على دول المجلس فقط إلا إذا كان   )6 

 بالشركات الوطنية.

 إذا كانت الشركة المنفذة للعقد غير مسجلة خليجياً:  ثانياً: 

 استيفاء ما جاء بالفقرة (أولاً).   )1 

المعنية  الدوائي للشــركة المنفذة للعقد صــادرة من الجهات  تقديم شــهادة ترخيص بالتصــنيع  )2

 في بلد التصنيع.  

صــادرة من تقديم شــهادة تطبيق أســس الممارســة الجيدة للصــناعة الدوائية للشــركة المنفذة   )3

 الجهات المعنية في بلد التصنيع وأن المصنع يخضع للتفتيش الدوري.  

ترشحها ر لزيارات دورية من خلال اللجان الفنية التي تخضع الشركات المصرح لها بالتصنيع للغي )4

 للتصنيع الدوائي.  اللجنة الخليجية للتسجيل الدوائي للتأكد من تطبيق أسس الممارسة الجيدة  

 (Secondary Packaging) ثالثاً: التغليف الثانوي 

لمسـتحضـراتها  ) Secondary Packagingيجوز للشـركات المسـجلة مركزياً عمل التعبئة الثانوية ( )1 

 المستحضر.المسجلة في مصانع الأدوية الوطنية دون أي تغيير آخر على 

 العقد.تستمر معاملة هذه المستحضرات معاملة المستحضر المسجل للشركة مانحة   )2



 

 

في بلد  رابعاً: المستحضرات الجنيسة التي تقدم للتسجيل من المصانع الوطنية ويتم تصنيعها  

 :دول مجلس التعاون الخليجيخارج 

تصــنيعها في يشــترط للمســتحضــرات الجنيســة التي تقدم للتســجيل من المصــانع الوطنية، ويتم   

ــل التعبئة ــ ــ ــــف   (Filling) بلد خارج دول المجلس ويتم فقط عمــ ــ ــ ــويأو التغليــ ــ ــ ــ ــ ــ ــ ــ ــ ــ ــ  Secondary) الثانــ

Packaging) :ما يلي 

 تكون الشركة من الشركات الرائدة.أن   )1 

 ن يتم التحقق من تطبيق أسس الممارسة الجيدة للصناعة الدوائية.أ )2

 محلياً.أن يكون المستحضر من المستحضرات التي تتطلب تقنية تصنيعية لا يمكن تصنيعها   )3

ــحــــق   ــلــ مــ

 2رقم 

 صتسجيل الأدوية التي تصنع وتسوق بترخي

 محلياً بترخيص من شركات عالمية:أولاً: صناعة الدواء   

في حالة كون الشــــركة مانحة الترخيص والدواء المطلوب تصــــنيعه وتســــويقه مســــجلين  -أ 

 يجب الالتزام بما يلي:     مركزياً.  

 يجب أن تكون الشركة مانحة الترخيص مالكة لبراءة الاختراع أو حق التصنيع.  )1 

المحلية  مانحة الترخيص بالســماح للمصــنع أو الشــركة  يجب تقديم موافقة خطية من الشــركة   )2

 للقيام بتصنيع وتسويق مستحضرها داخل دول المجلس.  

بعد الموافقة على تســـــجيل المســـــتحضـــــر المصـــــنع بترخيص يتم تعليق تســـــجيل وتســـــعير   )3

تســــجيل  المســــتحضــــر المســــجل للشــــركة مانحة الترخيص بعد مضــــي ســــتة أشــــهر من تاريخ  

 نية وإبلاغ وكيلها بذلك.  مستحضر الشركة الوط

خلال  لى الشــــركة مانحة الترخيص والشــــركة المحلية إبلاغ اللجنة الخليجية للتســــجيل المركزي  ع )4

تجديد اتفاقية  مدة لا تقل عن سـتة أشـهر من انتهاء اتفاقية الترخيص بالتصـنيع في حالة عدم 

 التصنيع مع الشركة مانحة الترخيص.  

ــجيل الم )5 ــجيله)  يتم رفع تعليق تسـ ــركة مانحة الترخيص (تجديد تسـ ــر المبتكر للشـ ــتحضـ وإلغاء  سـ

بالتصـنيع مع المصـنع / تسـجيل المسـتحضـر للشـركة المحلية في حالة انتهاء اتفاقية الترخيص  

 الشركة المحلية.

ــادرها والمواد غير الفعالة الداخلة في تركيب   )6 ــر  يجب أن تكون المواد الفعالة ومصـ ــتحضـ المسـ

اللاصـقة وجميع مواصـفات  ع والصـيغة الصـيدلانية والتركيز والعبوة والبطاقة  وطريقة التصـني

 مانحة الترخيص.  المستحضر هي نفسها التي تصنع بواسطة الشركة  

المركزي  يجب أن يكون المصـنع / الشـركة المحلية هي مسـؤولة أمام اللجنة الخليجية للتسـجيل  )7

 كلات بعد التسويق.  عن الجودة النوعية للمستحضر وما يحدث من مش

لإنتـاج  يجـب أن تتوفر لـدى المصـــــــنع / الشـــــــركـة المحليـة جميع الإمكـانـات والتجهيزات اللازمـة   )8

 وتحليل المستحضر المرخص.  

للمستحضر يكون الاسم التجاري للمستحضر المصنع بترخيص مركزياً هو نفس الاسم التجاري  )9

يكتب على العبوة صنع ه مركزياً على أن المصـنع بواسطة الشركة مانحة الترخيص والمسجل ب 

 الترخيص.  بواسطة المصنع المحلي بترخيص من الشركة مانحة  



 

 

تصـنيع مسـتحضـر آخر  يجوز للمصـنع / الشـركة المحلية الاتفاق مع الشـركة مانحة الترخيص على  )10

Second Brand    للشـــركة  المســـتحضـــر المبتكر باســـم تجاري خاص بالمصـــنع المحلي إلى جانب

ــجيل مماثلة لتلك المتطلبات   ــرات  على أن تكون متطلبات التسـ ــتحضـ ــجيل المسـ ــة بتسـ الخاصـ

 الجنيسة.  

مراحل  يجب أن يجتاز المســـــتحضـــــر المصـــــنع بترخيص بواســـــطة المصـــــنع / الشـــــركة المحلية   )11

 التسجيل والتحليل المطلوبة من قبل اللجنة الخليجية للتسجيل المركزي.  

هذه الدراسـات إذا  المسـجلة التي تحتاج إلى دراسـات تكافؤ حيوي من  تسـتثنى المسـتحضـرات   )12

 عالمية على أن يكون:صنعت بواسطة المصنع / الشركة المحلية بترخيص من شركة  

ــركة الأم تقدم    -أ  ــركة مانحة الترخيص، وأن الشــ ــجلاً من قبل الشــ ــر مســ ــتحضــ جميع  المســ

 المطلوبة.  دراسات التوافر أو التكافؤ الحيوي  

بواســطة  المســتحضــر مصــنعاً محلياً له نفس المواصــفات وطرق التصــنيع المعمول بها   -ب 

 الشركة مانحة الترخيص.  

ــركة مانحة الترخيص أو   -ج  ــافة من الشــــ ــدر المواد الفعالة والمواد المضــــ من أن يكون مصــــ

 مصدر معتمد منها وتحت مسؤوليتها بخصوص التكافؤ الحيوي.  

 .Sustained Releaseالمستحضر من الأشكال الصيدلانية ممتدة المفعول    ألا يكون -د 

   .(Comparative Dissolution Study)تقديم دراسات ذائبية مقارنة   -ه 

صـلاحية اسـتناداً  يعطى المسـتحضـر المصـنع بترخيص بواسـطة المصـنع / الشـركة المحلية مدة   )13 

يقدم المصـــنع / الشـــركة  الشـــركة مانحة الترخيص على أن  على دراســـات الثباتية التي تقدمها  

التخزين المحددة في دليل دراسـات  المحلية دراسـات ثباتيه معجلة ودراسـات ثباتيه عند ظروف  

ــ   الثباتية ــة لــــــــــ ــة حال    12ويتم الاكتفاء بتقديم دراســـ ــهر على أن يتم تقديم كامل الدراســـ شـــ

في حـالـة عـدم تســـــــجيلـه في بلـد    CPPالبيع  وكـذلـك لا داعي لتقـديم شـــــــهـادة حريـة    ،اكتمـالهـا

المنشـــأ. ولا يتم صـــدور شـــهادة تســـجيل مركزياً إلا بعد مراجعة الشـــركة لبلد المنشـــأ لإصـــدار  

ومن ثم مراجعة مجلس الصـــــحة لإصـــــدار شـــــهادة تســـــجيل مركزي واســـــتكمال    CPPشـــــهادة 

 الإجراءات الإدارية في الدول الأعضاء.

تجريها الشركة مانحة  ميع التحاليل الرقابية المطلوبة والتي  يجب على الشركة المصنعة إجراء ج )14 

 جميع التشغيلات المصنعة.الترخيص على المستحضر للتأكد من جودة المنتج وذلك على 

ــركة مانحة الترخيص إجراء جميع التحاليل الرقابية المطلوبة على  )15  ــر يجب على الشـــ ــتحضـــ المســـ

مواصـفات التصـنيع لمحلية للتأكد من مطابقته  المصـنع بترخيص بواسـطة المصـنع / الشـركة ا

ينتجها المصـــــنع / الشـــــركة  المعتمدة منها وذلك على أول ثلاثة تشـــــغيلات على الأقل التي  

إرســــال نتائج هذه التحاليل إلى  المحلية من المســــتحضــــر المصــــنع بترخيص منها على أن يتم  

ذه التشــغيلات التي أجريت من قبل هاللجنة الخليجية للتســجيل الدوائي مقرونة بنتائج تحليل  

 المصنع / الشركة المحلية.  

في حالة كون الشـــــــركة مانحة الترخيص مســـــــجلة مركزياً والدواء المطلوب تصـــــــنيعه غير  -ب 

 مسجل مركزياً فيجب مراعاة ما يلي:

 يجب تسجيل المستحضر وفق أسس التسجيل المعتمدة.  )  1 

 أولاً.  تطبيق ما ورد في الفقرة  )  2



 

 

 ما يلي: في حالة كون الشركة مانحة الترخيص غير مسجلة مركزياً فيجب مراعاة -ج 

ــركات في مجلس   )1  ــركة مانحة الترخيص حســـــب نظام تســـــجيل الشـــ الصـــــحة  يجب تســـــجيل الشـــ

 .الخليجي

 تطبيق ما ورد في الفقرة ثانياً.   )2

 :ثانياً: صناعة الدواء خارجياً بترخيص من شركات مبتكرة أو جنيسة 

شــركات  لا يســمح بتســجيل المســتحضــرات المصــنعة بترخيص من شــركات مبتكرة أو جنيســة قبل  

المســـتحضـــرات الضـــرورية  خارج دول المجلس، وللجنة التســـجيل النظر في اســـتثناء بعض   جنيســـة

 وفق الشروط التالية:

 تحقيق الشروط الواردة في الفقرة (أ).   )1 

 أن يتعذر تصنيعها محلياً.   )2

 ألا يقتصر تصنيعها على السوق الخليجي. )3

 المستحضر المسجل:ثالثاً: صناعة الدواء محلياً بأسماء تجارية أخرى لنفس   

ــة لنفس    ــرات أخرى جنيسـ ــتحضـ ــنيع مسـ ــنع فقط بتصـ ــركة المحلية/المصـ ــمح للشـ ــر  يسـ ــتحضـ المسـ

 المسجل بأسماء تجارية أخرى خاصة بمصانع محلية على أن:

 يتم تقديم الملف المقدم من قبل الشركة مالكة حق التسويق. )1 

 المصنعين حسب عقد الاتفاق.  تكون المسؤولية الفنية والقانونية مشتركة بين  )2

 يسعر حسب قواعد التسعيرة.   )3

 رابعاً: صناعة الدواء محلياً لغرض التصدير: 

التصــدير فقط  يســمح للشــركة المحلية/المصــنع بتصــنيع وتســجيل المســتحضــر الصــيدلاني لغرض   

 على أن يتم تسعيره بسعر التصدير فقط.

ــحــــق   ــلــ مــ

 3رقم 

 التعاوني / المشتركالتسويق الدوائي  

هو قيام شـــركة دوائية مســـجلة مالكة حق تصـــنيع و / أو تســـويق مســـتحضـــر مبتكر مســـجل أو غير  

مســــجل مركزياً بالاتفاق مع شــــركة دوائية أخرى مســــجلة مركزياً، على تســــويق أو بالاشــــتراك في 

 تسويق ذلك المستحضر.  

 المشترك للمستحضر المسجل مركزياً:  متطلبات التسويق الدوائي التعاوني /  

بها  تقديم شـــهادة من الشـــركة المصـــرح لها بتســـويق المســـتحضـــر في دول المجلس تضـــمن   )1 

ــؤولة عن كافة النواحي الفنية / المالية والقانونية   ــر وأنها مســ ــتحضــ ــدقة من  جودة المســ مصــ

 السلطات المختصة في بلد الشركة المسوقة.  

الدوائية  لاني أو شــهادة حرية بيع المســتحضــر من بلد الشــركة  تقديم شــهادة مســتحضــر صــيد )2

 المسوقة توضح اسم الشركة الصانعة والشركة المسوقة.  

ظروف  تقديم بيان بأســــماء الدول وصــــورة من شــــهادات التســــويق للمســــتحضــــر تحت نفس   )3

 التصنيع أعلاه مع ذكر تاريخ التسويق في كل بلد.  

ــر  )4 ــتحضـ ــنيع ووكيلها في إذا كان المسـ ــاحبة التصـ ــركة صـ دول  مســـجلاً في عقد الوكالة بين الشـ

فيجب تقديم خطاب موافقة عن المســــتحضــــر من قبل وكيل الشــــركة الدوائية    مجلس التعاون



 

 

مســـجل الصـــانعة إلى وكيل الشـــركة الدوائية المســـوقة أو تقديم ما يثبت أن المســـتحضـــر غير 

 ق التصنيع.  في عقد الوكالة من قبل الشركة صاحبة ح

 إذا كان المستحضر غير مسجل فيستكمل ما يلي:   )5

ســوف  قديم كامل مســوغات ملف تســجيل المســتحضــر من قبل الشــركة الدوائية التي  ت -أ

 تسوق المستحضر عن طريق الشركة أو وكيلها الرسمي.  

الشــركة  تقديم خطاب مصــدق من الجهات المختصــة في بلد المنشــأ يوضــح العلاقة بين   -ب

في التسويق  مالكة حق التصـنيع و / أو التسـويق والشـركة الدوائية المسـوقة أو المشتركة  

 .ومدة العقد المبرم بينهما

 تقديم شهادة إثبات ملكية براءة الاختراع للمستحضر صادرة من بلد المنشأ.  -ج

طلـب  تقـديم  إذا رغبـت الشـــــــركـة مـالكـة البراءة في حمـايتهـا في أي من دول الخليج فعليهـا   -د

 لمستحضراتها.  لمكتب البراءات بالأمانة العامة لمجلس التعاون لتسجيل براءة الاختراع  

 الصانعة.  يجب أن يكتب على العبوة الخارجية والداخلية والنشرة الداخلية اسم الشركة   -ه

 أحكام عامة 

المركزي فوراً  الخليجية للتســجيل يجب على الشــركة المصــنعة والشــركة المســوقة إبلاغ اللجنة   )1 

 بفسخ أو انتهاء عقد التسويق و / أو التصنيع. 

المجلس فقط  يجب ألا يكون التسـويق المشـترك أو التصـنيع بواسـطة الغير مقتصـراً على دول   )2

 إلا إذا كان ذلك خاصاً بالشركات الوطنية.  

ــحــــق   ــلــ مــ

 4رقم 

 نقل موقع تصنيع دواء مسجل لنفس الشركة

 لباته: ـ متط 

   يقدم طلب نقل موقع تصنيع الدواء المسجل من قبل الشركة أو وكيلها مرفقاً  -أ 

 بما يلي: 

 الخطوات الأساسية لعملية التصنيع والموقع الذي تتم فيه كل خطوة.   )1 

تحديد مواصـــــفات وتركيبة ومصـــــادر المواد الخام المســـــتحضـــــر المســـــجل المراد نقل موقع   )2 

 .تصنعيه

المسـتحضـر  إقرار من الشـركة بعدم حدوث أي تغيير في المواصـفات والتركيبة وطريقة تصـنيع  )3 

 الجديد.  المسجل أو إيضاح أي تغيير سيحصل لتصنيع المستحضر في الموقع 

الصـادرة لهذه  عهد بتقديم دراسـات ثباتية حقيقية للدواء في الموقع الجديد حسـب التعليمات ت )4 

 الغاية.  

ــ )5  ــهادة تسـ ــركة من بلد موقع شـ ــهادة حرية بيع من بلد الشـ ــيدلاني أو شـ ــنيع  جيل منتج صـ التصـ

 الجديد.

في هذا  تقديم دراســـات ثبات متســـارعة للدواء من الموقع الجديد حســـب التعليمات الصـــادرة   )6 

 الصدد.

الصـادرة  تعهد بتقديم دراسـات ثبات حقيقية تغطي مدة صـلاحية المسـتحضـر حسـب التعليمات  )7 

 لهذه الغاية.  



 

 

تقديم دراسات ذائبية مقارنة حسب التعليمات المعمول بها في هـــــــــــــــذا الخصـــــــــــــــــــــــــــــــــــوص   )8 

Comparative Dissolution    البيولوجية  وتســتثنى من ذلك الأمصــال اللقاحات والمســتحضــرات

 (الحيوية).

حالة عدم الدواء في   للجنة الخليجية للتسـجيل المركزي الحق في تعليق تداول أو تعليق اسـتيراد )9 

 ).7تقديم الدراسات المذكورة في البند (

  Plasma Master Fileإذا كــان المســـــــتحضـــــــر يحتوي على منتجــات البلازمــا يجــب تقــديم ملف   )10 

 للمستحضر وإقرار من الشركة الصانعة يبين عدم تغيير مصدر البلازما المعتمد لدينا.

المعتمد من    )الحيوية(  ات والمســتحضــرات البيولوجيةتعبئة النموذج الخاص بالأمصــال واللقاح )11 

 الشخص المسؤول على كل صفحة.  قبل الشركة مانحة العقد أو منفذة العقد مع ختم وتوقيع  

 إيضاح أسباب نقل موقع التصنيع. )12 

المسـجل  يجوز للجنة الخليجية للتسـجيل المركزي السـماح لوكيل الشـركة باسـتيراد كمية من الدواء   -ب 

 مصدر آخر إذا دعت الضرورة لذلك قبل القيام بتسجيل الموقع الجديد.  من 

ــر الجديد للتأكد من تطبيقه   -ج  ــتحضــ ــنيع المســ لأســــس  تقوم لجنة فنية بالتفتيش على موقع تصــ

 الممارسة الجيدة للتصنيع الدوائي إذا لم يكن مسجلاً. 

 :ةأحكام عام 

يجب على الشــركة المصــنعة والشــركة المســوقة إبلاغ اللجنة الخليجية للتســجيل المركزي فوراً   )1 

 التصنيع.بفسخ أو انتهاء عقد التسويق و / أو  

يجب ألا يكون التسـويق المشـترك أو التصـنيع بواسـطة الغير مقتصـراً على دول المجلس فقط   )2

   .الوطنيةإلا إذا كان ذلك خاصاً بالشركات  

 الاختصارات:شرح   

 cGMP: Good Manufacturing Practice 

PMS: Post Marketing Surveillance 

DMF: Drug Master File 

CPP: Certificate of Pharmaceutical Product 

PSUR: Periodic Safety Update Report 

eCTD: Electronic Common Technical Document 

SPC: Summary Of Product Characteristics 

ICSR: Individual Case Safety Reports 

QPPV: Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance 
 


