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المجل� سالأعلى لل�صحة

�قرار رقم ) 32( ل�سنة 2020

�ب�إ�صدار لائحة نظام ت�سجيل الأدوية و الم�ستح�ضرات ال�صيدلية

وتحديد �أ�سعارها والإعلان عنها

رئي�س المجل�س الأعلى لل�صحة: 

ال�صيدلة  �ش�أن تنظيم مهنة  ل�سنة 1997 في  المر�سوم بقانون رقم )18(  بعد الاطلاع على 

والمراكز ال�صيدلية، المعدل بالمر�سوم بقانون رقم )20( ل�سنة 2015، 

والخدمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  الهيئة  ب�إن�شاء   2009 ل�سنة   )38( رقم  القانون  وعلى 

ال�صحية، المعدل بالمر�سوم بقانون رقم )32( ل�سنة 2015،

المعدل  ال�صحية الخا�صة،  الم�ؤ�س�سات  ب�ش�أن  ل�سنة 2015  بقانون رقم )21(  المر�سوم  وعلى 

بالقانون رقم )1( ل�سنة 2019،

وعلى المر�سوم رقم )5( ل�سنة 2013 ب�إن�شاء المجل�س الأعلى لل�صحة، وتعديلاته،

وعلى قرار المجل�س الأعلى لوزراء ال�صحة لدول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية ال�صادر 

في دورته رقم )27( ل�سنة 2006 بالموافقة على توحيد �سعر الا�ستيراد )التكلفة والت�أمين وال�شحن 

CIF( بعملة واحدة،
وعلى القرار رقم )4( ل�سنة 2013 في �ش�أن ت�سعير الأدوية �أو المواد والم�ستح�ضرات ال�صيدلية 

وتحديد �أرباح الإتجار بها والإعلان عن �أ�سعارها،

ال�صادرة  ال�صحية  والخدمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  بالهيئة  ت�سجيل  نظام  لائحة  وعلى 

بالقرار رقم )12( ل�سنة 2015، المعدلة بالقرار رقم )8( ل�سنة 2017،

ـيدلَة والترخي�ص للمراكز ال�صيدلية  وعلى لائحة ا�شتراطات و�إجراءات مزاولة مِـهَن ال�صَّ

وم�صانع الأدوية و الم�ستح�ضرات ال�صيدلية والمن�ش�آت الدوائية ال�صادرة بالقرار رقم )63( ل�سنة 

،2019

وبناءً على عر�ض الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�صحية،

وبعد موافقة المجل�س الأعلى لل�صحة،

قرر الآتي:

المادة الأولى

�أ�سعارها  وتحديد  الم�ستح�ضرات ال�صيدلية  نظام ت�سجيل الأدوية  لائحة  ب�أحكام  يُعمل 

والإعلان عنها، المرافقة لهذا القرار. 
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المادة الثانية

يُلغى القرار رقم )4( ل�سنة 2013 في �ش�أن ت�سعير الأدوية �أو المواد والم�ستح�ضرات ال�صيدلية 

وتحديد �أرباح الإتجار بها والإعلان عن �أ�سعارها، ويُلغى القرار رقم )12( ل�سنة 2015 ب�إ�صدار 

كل  يُلغى  كما  ال�صحية،  والخدمات  المهن  لتنظيم  الوطنية  بالهيئة  الأدوية  نظام ت�سجيل  لائحة 

ن�ص يخالف �أحكام اللائحة المرافقة لهذا القرار.

المادة الثالثة

على الرئي�س التنفيذي للهيئة الوطنية لتنظيم المهن والِخـدْمات ال�صحية تنفيذ �أحكام هذا 

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

 رئي� سالمجل� سالاعلى لل�صحة 

�الفريق طبيب محمد بن عبد الله �آل خليفة

�صدر بتاريخ: 6 ذو الحجة 1441هـ     

المـــــــوافـــــق: 27 يــــوليــــــو 2020م 



العدد: 3484 – الخميس 13 أغسطس 2020

26

لائحة نظام ت�سجيل الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية

           وتحديد �أ�سعارها والإعلان عنها

الف�صل الأول

التعريفات

مادة )1(

كُلٍّ  قرينَ  المبينةَ  المعانَي  التالية  والعبارات  للكلمات  يكون  اللائحة،  هذه  �أحكام  تطبيق  في 

منها، ما لم يقت�ض �سياقُ الن�ص خلاف ذلك:

المملكة: مملكة البحرين.

القانون: المر����سوم بقانون رقم )18( ل����سنة 1997 في �ش����أن تنظيم مهنة ال����صيدلة والمراكز 

ال�صيدلية.

الهيئة: الهيئة الوطنية لتنظيم المهن والخدمات ال�صحية.

المجل�س: المجل�س الأعلى لل�صحة.

الرئي� سالتنفيذي: الرئي�س التنفيذي للهيئة.

طلبات الت�سجيل: طلبات ت�سجيل الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية.

اللجنة: لجنة ت�سجيل الأدوية بالهيئة الم�شار �إليها في المادة )2( من هذه اللائحة.

المكتب: مكتب تنظيم المواد ال�صيدلية بالهيئة.

الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية لعلاج الحالات الطارئة: الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية 

غير الم�سجلة والتي لي�س لها بدائل م�سجلة بالمملكة، وت�ستخدم في علاج الحالات الطارئة.

الف�صل الثاني

اللجنة

مادة )2(

�أو قيام مانع  تُ�شكل لجنة ت�سجيل الأدوية من رئي�س ونائب للرئي�س يحل محله حال غيابه 

لديه، وي�صدر قرار من المجل�س بت�شكيلها وتعيين مقرر لها من موظفي الهيئة، ويُ�شار �إليها في 

هذا القرار بكلمة » اللجنة«. 
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مادة )3(

تخت�ص اللجنة بالمهام الآتية:

1- البت في طلبات ت�سجيل الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية.

2- التو�صية بو�ضع قيود على �صرف �أو ت�سويق �أي دواء �أو م�ستح�ضر �صيدلي تم ت�سجيله.

مادة )4(

تجتمع اللجنة بمقر الهيئة بدعوة من رئي�سها �أو كلما دعت الحاجة �إلى ذلك، ويكون اجتماعها 

�صحيحاً بح�ضور �أغلبية �أع�ضائها على �أن يكون من بينهم الرئي�س �أو نائبه. 

 وت�صدر اللجنة قراراتها ب�أغلبية �أع�ضائها الحا�ضرين، وعند الت�ساوي يُرجح الجانب الذي 

منه رئي�س الاجتماع.

مادة )5(

للجنة �أن تندب ع�ضواً �أو �أكثر من �أع�ضائها للقيام بمهام محددة، ولها �أن تطلب عن طريق 

الرئي�س التنفيذي من الوزارات والأجهزة الحكومية وغيرها من الجهات المخت�صة كافة المعلومات 

�أو البيانات �أو الم�ستندات التي تُعينها على �أداء مهامها.

مادة )6(

يجوز للجنة الا�ستعانة بمن تراه منا�سباً من ذوي الخبرة والاخت�صا�ص، و�أن تدعوهم لح�ضور 

اجتماعاتها لمناق�شتهم والا�ستماع لآرائهم �أو لتزويدها بالمعلومات التي تراها �ضرورية لمبا�شرة 

اخت�صا�صاتها، ولا يكون لأي منهم �صوت معدود في قرارات وتو�صيات اللجنة.

مادة )7(

يتولى مقرر اللجنة المهام الآتية:

1- �إعداد جدول �أعمال جل�سات اللجنة.

2- الإخطار بالدعوة �إلى اجتماعات اللجنة.

3- ت�سجيل محا�ضر الجل�سات وترتيبها وترقيمها والمحافظة عليها.

4- �أية مهام �أخرى يكلفه بها رئي�س اللجنة.
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الف�صل الثالث

ت�سجيل الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية

مادة )8(

من  و)37(   )36( المادتين  �أحكام  ال�صيدلية  والم�ستح�ضرات  الأدوية  ت�سجيل  عند  يُراعى 

وم�صانع  ال�صيدلية  للمراكز  والترخي�ص  ال�صيدلة  مهن  مزاولة  و�إجراءات  ا�شتراطات  لائحة 

الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية والمن�ش�آت الدوائية ال�صادرة بالقرار رقم )63( ل�سنة 2019.

مادة )9(

ال�صيدلية  �أ�شكالها  بكافة  ال�صيدلية  والم�ستح�ضرات  الأدوية  لت�سجيل  طلب  تقديم  يجب 

وجميع تركيزاتها وعبواتها ح�سب الإجراءات المتبعة وفقاً لأحكام هذه اللائحة.

مادة )10(

يجب على الجهات ال�صيدلية الحكومية وم�صانع الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية ووكلائهم 

التجاريين داخل المملكة �أن يتقدموا �إلى اللجنة بطلبات ت�سجيل الأدوية، والم�ستح�ضرات ال�صيدلية 

المُ�صنعة محلياً، والم�ستوردة من الخارج.    

مادة )11(

�أو الم�ستح�ضر ال�صيدلي  بالإ�ضافة �إلى ال�شروط الواردة في القانون، يجب �أن يكون الدواء 

م�سجلًا وم�سوقاً في بلد المن�ش�أ لمدة �سنة على الأقل قبل ت�سجيله في المملكة، وفي حالة عدم ت�سويقه 

في بلد المن�ش�أ يتم تو�ضيح �سبب ذلك مع تقديم �شهادة موثقة بت�سويقه بنف�س التركيبة في �إحدى 

الدول التي تقبلها الهيئة.

وللجنة ا�ستثناء بع�ض الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية المهمة وال�ضرورية من �شرط المدة.

مادة )12(

الم�ستح�ضرات  �أو  الأدوية  ت�صنيع  مواقع  اعتماد  بعد  الت�سجيل �إلا  طلبات  قبول  يجوز  لا 

ال�صيدلية ح�سب الأ�س�س المعتمدة في دول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية، ولا يمنع من ذلك 

تقييم اللجنة للأدوية �أو الم�ستح�ضرات ال�صيدلية.
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مادة )13(

ورودها،  تاريخ  بح�سب  م�سل�سلة  الت�سجيل ب�أرقام  طلبات  لقيد  خا�ص  �سجل  بالمكتب  ين�ش�أ 

ويمنح طالب الت�سجيل �إي�صالًا بقيد طلبه بال�سجل بعد ا�ستيفائه الم�ستندات والعينات المطلوبة.

مادة )14(

لها  يخ�ضع  التي  التحاليل  تكاليف  ال�صيدلي  الم�ستح�ضر  �أو  الدواء  ت�سجيل  طالب  يتحمل 

بالمختبرات المحلية �أو الخارجية التي تحددها الهيئة للت�أكد من مطابقته للوائح الفنية والمعلومات 

الواردة في ملف الت�سجيل، وعلى طالب الت�سجيل توفير العينات والم�ستلزمات التي يتطلبها �إتمام 

التحاليل.  

ويجوز للهيئة حال عدم توفر الإمكانيات الفنية للتحليل �أن تقبل �شهادة التحليل ال�صادرة 

من م�صنع الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية �أو ما يثبت تحليل الدواء لدى �إحدى دول مجل�س 

التعاون لدول الخليج العربية التي تحددها الهيئة.

مادة )15(

ال�سجلات  في  قيده  يتم  ال�صيدلي،  الم�ستح�ضر  �أو  الدواء  ت�سجيل  �شهادة  �صدور  حالة  في 

نح طالب الت�سجيل م�ستخرجاً ر�سمياً من القيد يعتبر بمثابة  الخا�صة بذلك برقم م�سل�سل، وُمي

ترخي�ص بتداول الدواء �أو الم�ستح�ضر ال�صيدلي يظل �سارياً لمدة خم�س �سنوات من تاريخ �إ�صداره.

مادة )16(

يكون لطالب الت�سجيل التظلم من قرار اللجنة برف�ض الطلب وفقاً للأحكام المن�صو�ص عليها 

في المادة )65( من القانون.

مادة )17(

تعتبر الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية الم�سجلة لدى اللجنة الخليجية المركزية للت�سجيل، 

في حكم الم�سجلة لدى الهيئة، وذلك بعد ا�ستكمال الإجراءات التي تطلبها الهيئة.

مادة )18(

للدواء  والعلمي  التجاري  الا�سم  ذكر  ال�صيدلية  والم�ستح�ضرات  الأدوية  م�صنع  على  يجب 

وكميته  وتركيزه،  ال�صيدلي  و�شكله  حفظه،  طريقه  وبيان  الم�سجل،  ال�صيدلي  الم�ستح�ضر  �أو 

ورقم الت�شغيلة، وتاريخ انتاجه وانتهاء �صلاحيته على العبوة الخارجية للدواء باللغتين العربية 
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والإنجليزية، وو�ضع �أية بيانات �أخرى ترى الهيئة لزوم �إ�ضافتها.

ويجوز للهيئة لأ�سباب جدية، بطلب من م�صنع الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية، ا�ستثناء 

بع�ض الأدوية �أو الم�ستح�ضرات ال�صيدلية من تفا�صيل بيانات العبوات الم�شار �إليها.

مادة )19(

ثلاثة  خلال  ال�صيدلي  الم�ستح�ضر  �أو  بتداول الدواء  الترخي�ص  تجديد  طلب  تقديم  يجب 

�أ�شهر من تاريخ انتهاء مدة الترخي�ص، وت�سري في �ش�أن طلب التجديد والبت فيه �أحكام القانون 

وهذه اللائحة التي ت�سري في �ش�أن طلب الترخي�ص لأول مرة.

الف�صل الرابع

�آلية ا�ستيراد الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية غير الم�سجلة

مادة )20(

�أولًا: �آلي���ة ا�ستي���راد الأدوي���ة والم�ستح����ضرات ال�صيدلي���ة غي���ر الم�سجل���ة ف���ي الم�ست�شفي���ات 

الحكومية والخا�صة:

�أ- �شروط الا�ستيراد:

1- الح�صول على �أذن الهيئة لا�ستيراد الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية غير الم�سجلة قبل 

�إ�صدار �أمر ال�شراء.

2- �أن يكون الدواء �أو الم�ستح�ضر ال�صيدلي المطلوب ذو �أهمية ولا يوجد له بديل م�سجل 

متوفر بالمملكة. 

3- �أن تكون الأدوية �أو الم�ستح�ضرات ال�صيدلية م�سجلة لدى اللجنة الخليجية المركزية �أو 

لدى �إحدى دول مجل�س التعاون لدول الخليج العربية. 

4- �أن تكون الأدوية �أو الم�ستح�ضرات ال�صيدلية محددة لدى الهيئة �أو م�سجلة لدى �إحدى 

الجهات الآتية:

      �أ( )FDA( – هيئة الدواء والغذاء الأمريكية.

       ب( )HEALTH CANADA( – ال�صحة الكندية.

       ج( )EMA( – هيئة الدواء الأوروبية �أو �إحدى الدول الأوروبية الغربية.

       د( )SWISSMEDIC( – الدواء ال�سوي�سري.

       هـ( )TGA( – �إدارة الدواء الأ�سترالية.

       و(  )Pmda(– وزارة ال�صحة اليابانية.
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      ز( )MHRA( – هيئة الدواء والم�ستح�ضرات ال�صحية البريطانية.

5- �أن يكون الدواء �أو الم�ستح�ضر ال�صيدلي م�سوقاً في بلد المن�ش�أ. 

والم�ستح�ضرات  للأدوية  ال�شراء  �أمر  �إ�صدار  يكون  ب�أن  الالتزام  الطالبة  الجهة  على   -6

ال�صيدلية الم�سجلة من �أحد وكلائه المعتمدين لدى الهيئة دون النظر لفرق ال�سعر مع 

البديل غير الم�سجل �أو الم�ستح�ضر الذي �سيتم توريده من غير وكيله با�ستثناء الأدوية 

المبتكرة.

لدى  المطلوب  للم�ستح�ضر  م�سجل  بديل  توفر  عدم  من  التحقق  الطالبة  الجهة  على   -7

وكلائه، وفي حال عدم وجود بديل م�سجل للم�ستح�ضر يجب �إ�شعار الهيئة. 

ال�صحة  �أو م�سجلة مركزياَ في مجل�س  الهيئة  لدى  ال�صانعة م�سجلة  ال�شركة  تكون  �أن   -8

لدول مجل�س التعاون با�ستثناء تعذر الح�صول على الم�ستح�ضر من �شركات م�سجلة.

9- تطلب الكميات من قبل الجهة الطالبة لفترة كافية على �ألا يتم بيعها �أو �إعارتها �إلا بعلم 

الهيئة. 

10- �أن تكون عبوات الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية تحتوي على الا�سم التجاري والا�سم 

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

والانتهاء وا�سم ال�شركة ال�صانعة وعنوانها. 

11- �أن يتم نقل وحفظ الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية في حاويات مبردة وفق �شروط 

النقل والتخزين المو�صى به من ال�شركة ال�صانعة. 

والطارئة  النادرة  الحالات  لعلاج  ال�صيدلية  والم�ستح�ضرات  الأدوي��ة  بع�ض  تُ�ستثنى   -12

والأورام التي لي�س لها بديل م�سجل من الا�شتراطات الم�شار �إليها في )3( و)4( و)5( 

من هذا البند، وذلك بح�سب قائمة �أدوية علاج الحالات الطارئة المرفقة بهذا القرار �أو 

بناء على موافقة المجل�س.

ب- متطلبات �إذن الا�ستيراد:

    يجب على من يرغب في ا�ستيراد الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية غير الم�سجلة �أن يقدم 

طلباً �إلى المكتب، عن طريق البريد الإلكتروني، مرفقاً به الم�ستندات الآتية:

1- تحرير النموذج المعد لذلك بكامل بياناته.

2- �صورة من �شهادة الأدوية والم�ستح�ضر ال�صيدلي )CPP( �أو �شهادة ت�سجيل الدواء �أو 

الم�ستح�ضر �صادرة من �إحدى الدول �أو الهيئات الم�شار �إليها في )4( من البند )�أ( من 

الفقرة �أولًا من هذه المادة. 

�أن تكون  3- �صورة من �شهادة ممار�سة الت�صنيع الجيد )GMP( الخا�صة بالم�صنع على 

�صادرة من بلد المن�ش�أ �أو �إحدى الدول الم�شار �إليها في )4( من البند )�أ( من الفقرة 
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�أولًا من هذه المادة.

ثاني���اً: �آلي���ة ا�ستي���راد الأدوي���ة والم�ستح����ضرات ال�صيدلي���ة غي���ر الم�سجل���ة ل���وكلاء الأدوي���ة 

والم�ستح�ضرات ال�صيدلية:  

�أ- �شروط الا�ستيراد:

يجوز لوكلاء �شركات الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية التي قدمت ملفات ت�سجيل الدواء 

والم�ستح�ضرات  الدواء  ت�سجيل  من  الانتهاء  لحين  الا�ستيراد  طلب  ال�صيدلية  والم�ستح�ضرات 

من  )�أ(  البند  في  عليهم  المن�صو�ص   )4( �إلى   )1( من  ال�شروط  ا�ستيفاء  �شريطة  ال�صيدلية 

الفقرة �أولًا من هذه المادة.

ب- متطلبات �إذن الا�ستيراد: 

الغير  الم�ستح�ضرات ال�صيدلية  �أو  الأدوية  ا�ستيراد  في  الوكلاء  من  يرغب  من  على  يجب 

الم�سجلة �أن يقدم طلباً �إلى المكتب، عن طريق البريد الإلكتروني، مرفقاً به الم�ستندات الآتية:

1- تحرير النموذج المعد لذلك بكامل بياناته.

2- �صورة من �شهادة الأدوية والم�ستح�ضر ال�صيدلي )CPP( �أو �شهادة ت�سجيل الم�ستح�ضر 

�صادرة من �إحدى الدول �أو الهيئات الم�شار �إليها في )4( من البند )�أ( من الفقرة �أولًا 

من هذه المادة.

�أن تكون  3- �صورة من �شهادة ممار�سة الت�صنيع الجيد )GMP( الخا�صة بالم�صنع على 

�صادرة من بلد المن�ش�أ �أو �إحدى الدول الم�شار �إليها في )4( من البند )�أ( من الفقرة 

�أولًا من هذه المادة.

ثالثاً: �آلية ا�ستيراد الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية للدرا�سات ال�سريرية:

�أ- خطاب من الجهة المنفذة للدرا����سة ال����سريرية موجه �إلى الهيئة يت�ضمن طلب الموافقة على 

الا�ستيراد، ويحتوي على ما ي�أتي:

   1- الغر�ض من ا�ستيراد الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية مع تحديد الدرا�سة ال�سريرية 

الخا�صة بها.

   2- بيانات الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية المراد ا�ستيرادها كما ي�أتي:

و�شكلها  وتركيبها  الانجليزية،  باللغة  ال�صيدلية  الم�ستح�ضرات  و  الأدوية  ا�سماء  �أ(    

ال�صيدلاني.

     ب( الكمية ووحدة الكمية وحجم العبوة.

      ج( ا�سم ال�شركة ال�صانعة وجن�سيتها. 

      د( ا�سم المورد.

   3- يكتب في الخطاب العبارة الآتية:
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فقط  وي�ستخدم  م�سئوليتنا  تحت  يكون  �سوف  ال�صيدلية  والم�ستح�ضرات  الأدوية  )ا�ستيراد 

والم�ستح�ضرات  الأدوية  ا�ستلام  رف�ض  حال  وفي  م�سبقاً،  عليها  الموافق  ال�سريرية  للدرا�سة 

ال�صيدلية �أو عدم مطابقتها لأي �سبب للموا�صفات و�شروط التوريد �سوف نقوم بتحريز الكمية 

و�إ�شعار الهيئة بذلك ولن نقوم ب�إعطائها لأي جهة �أخرى �إلا بموافقة الهيئة(.

ب- تقديم نموذج ا�ستيراد الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية المتعلقة بالدرا�سات ال�سريرية.

مادة )21(

الحالات  لعلاج  ت�سجيل  دون  ال�صيدلية  والم�ستح�ضرات  الأدوية  با�ستيراد  الترخي�ص  يكون 

الطارئة في حدود الأدوية المدرجة في القائمة المرافقة لهذه اللائحة. 

مادة )22(

   ي�شترط للترخي�ص با�ستيراد الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية غير الم�سجلة لعلاج الحالات 

الطارئة الآتي:

1- �أن تكون هذه الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية م�سجلة في بلد المن�ش�أ.

2- �أن يتق���دم الوكيل بطلب الترخي�ص با����ستيراد هذه الأدوية والم�ستح����ضرات ال����صيدلية �إلى 

المكتب، عن طريق البريد الإلكتروني، مرفقاً به الم�ستندات الآتية:

 �أ- تحرير النموذج المعد لذلك بكامل بياناته.

   ب- �صورة من �شهادة الدواء والم�ستح�ضر ال�صيدلي )CPP( �أو �شهادة ت�سجيل الم�ستح�ضر 

�صادرة من بلد المن�ش�أ.

   ج- �صورة من �شهادة الت�صنيع ال�صيدلي الجيد )GMP( للم�صنع �صادرة من بلد المن�ش�أ.

الف�صل الخام�س

تحديد هام� شالربح والإعلان عن الأ�سعار

مادة )23(

يكون الحد الأق�صى للربح الم�سموح به في الاتجار بالأدوية الم�ستوردة من الخارج بن�سبة مئوية 

من�سوبة �إلى �سعر الا�ستيراد )CIF( على النحو الآتي:

1- بالن����سبة للأدوية التي تقل �أ����سعارها عن ع�شرين ديناراً بحرينياً، يكون الحد الأق�صى للربح 

بن�سبة لا تزيد على )35%( خم�سة وثلاثين بالمائة.
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2- بالن����سبة للأدوية التي تكون �أ�سعارها ع�ش���رين ديناراً بحرينياً فما فوق، يكون الحد الأق�صى 

للربح بن�سبة لا تزيد على )25%( خم�سة وع�شرين بالمائة.

ويُحدد �سعر الا�ستيراد )CIF( من واقع الفواتير الر�سمية للا�ستيراد.

مادة )24(

للبيع للجمهور عن طريق ل�صق بطاقة خارجية  ال�سعر الر�سمي المحدد  يجب الإعلان عن 

بالعملة  ال�سعر  هذا  ظاهر  ب�شكل  البطاقة  هذه  في  ويبين  �صيدلي،  م�ستح�ضر  �أو  دواء  كل  على 

البحرينية مكتوباً ب�أرقام وا�ضحة باللغتين العربية والإنجليزية.

مادة )25(

مِـهَن  مزاولة  و�إجراءات  ا�شتراطات  لائحة  من   )36( المادة   )4( البند  حكم  مراعاة  مع 

ـيدلَة والترخي�ص للمراكز ال�صيدلية وم�صانع الأدوية والم�ستح�ضرات ال�صيدلية والمن�ش�آت  ال�صَّ

الم�ستح�ضر  �أو  الدواء  �سعر  تحديد  يكون   ،2019 ل�سنة   )63( رقم  بالقرار  ال�صادرة  الدوائية 

دة المعتمَدة من المكتب التنفيذي لمجل�س وزراء �صحة  ال�صيدلي ا�ستناداً �إلى قوائم الأ�سعار الموحَّ

.)CIF( دول مجل�س التعاون الخليجي �أو �سعر الا�ستيراد

قائمة �أدوية علاج الحالات الطارئة

SN Product Name
1 Acetazolamide
2 Acetylcholine
3 Adrenaline (Epinephrine)
4 Amiloride
5 Amino Acids Injection for TPN (Aminoven Infant)
6 Aminophylline
7 Aminoplasmal Injection for TPN 
8 Anagrelide

9 Anti-human T-lymphocyte Immunoglobulin (ATG 
Fresenius S100mg/5ml) Injection

10 Argatroban
11 Asparaginase
12 Atropine
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13 Benzathine Benzylpenicillin
14 Bleomycin
15 Caffeine Citrate 
16 Calcium Gluconate Injection
17 Carboprost
18 Chloral Hydrate
19 Chloroquine Phosphate
20 Cilostazol
21 Cisplatin
22 Clonidine
23 Colchicine
24 Cyclophosphamide 
25 Cysteamin
26 Dactinomycin
27 Dantrolene
28 Dapsone
29 Diltiazem Injection
30 Dipyridamole 
31 Dobutamine 
32 Dopamine 
33 Doxorubicin
34 Electrolyte Injection for TPN (Addiphos)
35 Esmolol
36 Ethambutol
37 Ethanolamine Oleate
38 Etomidate
39 Etoposide
40 Fludrocortisone
41 Gelofusine Injection for TPN
42 Glyceryl Trinitrate
43 Gonadorelin
44 Griseofulvin

45 Haemophilus Influenzae Type b Conjugate Vac-
cine (Act-HIB) 0.5ml injection
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46 Haloperidol
47 Hydralazine
48 Hydroxyurea
49 Isoniazid
50 Isoprenaline
51 Isoproterenol
52 Isosorbide Dinitrate
53 Isosorbide Mononitrate
54 Isosulfan Blue
55 Labetalol
56 Lenograstim
57 Lidocaine Injection
58 Linaclotide
59 Lithium Carbonate

60 Lymphocyte Immune Globulin (Atgam SSOL) 
Injection

61 Methotrexate
62 Methylene Blue
63 Metolazone
64 Milrinone
65 Mitomycin 
66 Mitoxantrone
67 Multivitamin Injection (Soluvit)
68 Naloxone
69 Nebivolol
70 Neostigmine
71 Nimodipine
72 Nitrofurantoin
73 Noradrenaline (Norepinephrine)
74 Oxybutynin
75 Paclitaxel
76 Penicillamine
77 Phenobarbitone
78 Phenoxymethylpenicillin
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79 Phentolamine
80 Phenylephrine Injection
81 Physostigmine
82 Polidocanol
83 Potassium Chloride
84 Potassium Citrate
85 Potassium Phosphate
86 Pralidoxime Chloride
87 Primaquine
88 Propafenone
89 Proparacaine
90 Propylthiouracil
91 Protamine Sulphate 
92 Pyrazinamide
93 Quinine Sulphate
94 Rifabutin 
95 Rifampicin
96 Rifaximin
97 Romiplostim
98 Ropivacaine
99 Rufinamid

100 Sodium Nitroprusside
101 Sotalol
102 Streptomycin
103 Tacrolimus
104 Thioguanine 
105 Thiopental Sodium
106 Thiophylline
107 Trace element Injection (Addamel N)
108 Tranexamic Acid
109 Triamcinolone acetonide Injection
110 Triamterene + Hydrochlorothiazide
111 Urapidil
112 Ursodeoxycholic Acid 
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113 Vasopressin
114 Vinblastine
115 Vincristine
116 Vindesine
117 Yellow Fever Vaccine Stamaril 1000IU Injection
118 Zonisamide


