
ي والتفتيش للرقابة الضبطية اللائحة  
الأنظمة وإنفاذ الدوائ   

م2014 لسنة ( 3/2014 ) رقم إداري قرار  

ي والتفتيش للرقابة الضبطية اللائحة بشأن  
الأنظمة وإنفاذ الدوائ   

 

 

والسكان العامة الصحة وزير  

التنفيذية ولائحته المدنية الخدمة بشأن م1991 لسنة (19) رقم القانون على الإطلاع بعد - .  

للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة (231) رقم الجمهوري القرار وعلى - .  

الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة بشأن م2004 لسنة (333) رقم الوزراء مجلس قرار على و - .  

ي والتفتيش الرقابة إدارة مدير عرض على وبناء ي -  
الدوائ  .  

العمل مصلحة تقتضيه ما على وبناء ي -  . 

 

 – قــرر -

 

الأول الفصل  

والتعاريف التسمية  

ي والتفتيش للرقابة الضبطية اللائحة) بـ اللائحة هذه تسمى : (1) مادة  
(الأنظمة وإنفاذ الدوائ   

ي اتوالعباري للألفاظ يكون : (2) مادة قرينها الموضح المعن  :  

للأدوية العليا الهيئة الهيئة   

ي والتفتيش الرقابة إدارة المختصة الإدارة  
للأدوية العليا بالهيئة الدوائ    

ي أو دكتوراه مؤهل شخص كل هو الأدوية مفتش ي الأولى الجامعية الدرجة على حاصل أو ماجستي   
ة ولديه الصيدلانية العلوم ف   لا خير

ي واتسن 10 عن تقل  
ي التفتيش مجال ف   

الدوائ   

ي الصيدلانية المنشأة ي الهيئة من المرخصة الصيدلانية المنشأة ه   
ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية تجارة بنشاط تقم الن   

حكمها ف  .  

ي التصنيع  
الجيد الدوائ   GMP ي ي العلامة ه   

كة تمنح الن   القياسية تللمواصفا مطابقة منتجاتها أن على وتدل للأدوية المنتجة للشر

ي المعتمدة
 
عالميا  

الجيد والتخزين التوزيــــع  GSP & GDP ي ي والتوزيــــع للتخزين الجيدة لممارسات ه 
 
واللوائح الخاصة الإرشادية للأدوية طبقا  . 



ي السلامة أنظمة ي اللازمة المنظومة ه   
 
للتلف الصيدلانية المنشاة تعرض لتلاف . 

ي القضائية الضبطية ي الممنوحة الصفة ه   
العدل وزير من الأنظمة وإنفاذ والتفتيش للرقابة التنفيذية دارةالإي لموظف  .  

ي المخالفة وإختصاصاتها الهيئة لعمل المنظمة اللوائح يخالف ترك أو فعل كل ه   .  

الهيئة من هويتهم لإثنات خاصة بطاقات لهم وتصرف الهيئة عام مدير من قرار بهم يصدر بالرقابة المختصون الموظفون   

ي الضبط مأمور  
ي هم القضائ   

القضائية الضبطية صفة على الحاصلي  ي المختصة الإدارة موظف   .  

ي ي هوة المعتمد المختير ي المختير  
للهيئة التابع الدوائية للرقابة الوطن   

 

ي الفصل  
الثائ   

العامة الأهداف  

ي إلى اللائحة هذه تهدف : (3) مادة  
الآئ   :  

ي المتداولة الأدوية على والتفتيش الرقابة .1  
ي والمصنعة المستوردة الدوائية السوق ف 

 
 من والتأكد تسويقها بعدد نوعها حسب محليا

ي  
  :الآئ 

ي المعتمدة القياسية للمواصفات ومطابقته وفاعليته الدواء جودة .1  
ي الهيئة ف  الصنف تخزين وظروف العالمية الأدوية ودساتي   .  

ي يظهر قد خلل أي عن والكشف محظورة أو ملونة مواد على تحتوي لا المساعدة والمواد الأساسية الفعالة ةالماد أن .2  
 جودة ف 

ات ي كان سواء المستحصر   
التخزين أو التصنيع ف   .  

ات الخاصة والمواصفات البيانات أن .3 ي والباكت الداخلية العبوة على مدونة بالمستحصر  ية باللغة الخارجر   الفعالة ادةللم الإنجلي  

والإنتهاء الإنتاج وتاريــــخ التشغيلة ورقم المساعدة والمواد  .  

ي الباكت على مطبوع الوكيل إسم أن .4 كة للصنف الخارجر  ي والمصنع المنتجة والشر ة المحلى   التسجيل ورقم الهيئة عن الصادرة والتسعي 

ي والشكل والعبوة التجارية والعلامة الصنف واسم  
والألوان الصيدلائ  .  

ي الأدوية أن من التأكد .5  
ي مسجلة تداولها يتم الن   

الوكيل بإسم الهيئة ف   .  

اتها الصيدلانية المنشأة بيع عدم من التأكد .6 ة للجمهور مستحصر  ي المؤسسات أو احتكارها الى تؤدي بكميات للوسطاء أو مباشر  غي 

ي مسجلة  
الهيئة ف  .  

مة الصيدلانية المنشآت أن من التأكد .7 يبالمعا ملي   والأجهزة الطبية للمستلزمات الآمن بالأداء المتعلقة للسلامة الدوائية يي  .  

وط تطبيقها استمرار من والتأكد الصيدلانية المنشآت على والتفتيش الرقابة .2 ي الواردة للشر  
 الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة ف 

وط ي على التفتيش الخصوص وجه وعلى والإدارية الفنية الناحية من اللائحة هذه وشر  
الآئ  :  

المفعول ساري المهنة مزاولة ترخيص -  .  

وط - ي الخاصة والمواصفات الشر الصيدلانية المنشأة بمبن  .  

وط - الجيد والخزن المخازن شر  (GSP) .  



وط - ي المكتب شر البيع ومعرض العلمى  .  

وط - السلامة شر  .  

النقل وسائل - .  

ي الرسمية الوثائق - المخزون وكمية منها المباع والمصنعة المستوردة الكميات لقيد مسكها لواجبا والسجلات والفواتي  .  

ي الخاصة والوثائق العقود -  
الصيدلانية المنشآة بموظف   . 

ي المخزون تأمي  ي على العمل .3 ات من الإحتياط  ي ( الأساسية السلع من باعتبارها) المستحصر   
ي الن   

 أشهر ثلاثة لمدة السكان حاجة تكف 

ي توفر خصوصال وجه وعلى  
الآئ  :  

السياسية الظروف أو الطبيعية الكوارث لمواجهة اللازمة الأدوية - .  

الطبية والمستلزمات الوريدية والمحاليل الدم وقرب الدم ومشتقات اللقاحات - .  

ي الأصناف وإتلاف ومصادرة المخالفي  ي ومعاقبة والتفتيش الرقبة .4 ي خلال من المضبوطة مسجلة الغي   
الآئ  :  

ي الإنتهاء القريبة أو المنتهية الأدوية تحريز -
 
لإتلافها تمهيدا  .  

ي مصادرةوإتلاف -  
ي للإستخدام مطابقتها عدم العلمية الدراسات أثبتت الادويةالن  الآدم   .  

ات من للتحليل الكافية العينات سحب - ي والمصنعة المستوردة المستحصر 
 
ي وتحليلها تشغيلة لكل محليا  

ي ف  للهيئة التابع المختير . 

ي تحرير - التالية الوثائق من صورة وأخذ المخالفة بالوقائع محصر  :  

الهيئة عن الصادر والإفراج الموافقة من صورة - .  

ي ن صورة - ي والرصيد الفواتي   
المخزئ  .  

ات ومصادرة سحب - ي المستحصر  ي أو مسجلة الغي   
ي - عينات) عبارة تحمل الن  (الدولية المنظمات من معونات أو – حكوم  .  

ي أو والمزورة المقلدة الأصناف ومصادرة سحب -  
ادها تم الن  ي مصادر من استي  ي مسجلة غي   

الهيئة ف   .  

ات ومصادرة سحب - ي المهربة المستحصر   
الهيئة من مسبقة موافقة دون دخل الن   .  

ي المراقبة الكيميائية والسلائف العقلية المؤثرات على والتفتيش الرقابة .5
 
 من أنه على الدولية القوائم ضمن مدرج هو ما وكل دوليا

من والتأكد المختصة الإدارة مع بالتنسيق العقلية المؤثرات  :  

اخيص الوثائق - ي مصنع مستورد لكل بها المصرح بالكميات الخاصة الهيئة عن الصادرة والي  محلى   .  

ي المخزون كمية - لها المباعة والجهات البيع وفواتي  .  

ي الرصيد وكمية العقلية المؤثرات بقيد الخاصة السجلات - المخزون مع الدفي   .  

ي والبيع الأنظمة إنفاذ -
 
الهيئة عن الصادرة للنماذج طبقا  .  

الهيئة نم المقر والسعر العبوات على التحذيرات كتابة -  .  



الجملة لتجار العقلية للمؤثرات المرخصة الصيدلانية المنشآت بيع عدم من التأكد - .  

المختصة والجهات بالهيئة المختصة الإدارة إلى ورفعها المخالفات ضبط - . 

 

الثالث الفصل  

وط ي توافرها الواجب الشر  
 
الصيدلانية المنشآت ف  

وط يخل لا بما : (4) مادة ي الواردة والأحكام بالشر  
 
 الصيدلانية للمنشآت الملزمة النافذة والقواني  ي الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة ف

ي لهم والمقيدة الطبية والمستلزمات الأدوية تداول مهام تداول مهام مزاولة أثناء  
 
مهامهم ممارسة ف .  

م : (5) مادة وط ( معامل – مصانع) المحليي  ي والمصنعي  ي المستوردين التجار جميع يلي   اد بشر ي للأدوية والتصنيع الإستي 
 
 بكافة محليا

وط  المحليي  ي والمصنعي  ي والمستوردين التجار على يجب الخصوص وجه وعلى وتنفيذها الهيئة عن الصادرة والقرارات والتعليمات الشر

ام التقيد الجملة وتجار ي بما والإلي   يلى  :  

 المباعة والكميات لديهم والمخزن المنتجة والكميات الواصلة الكميات عن بكشوفات وفروعها بالهيئة المختصة الإدارة موافاة .1

ي المحافظات إلى الطبية والمستودعات الأدوية كميات ترحيل أو تخزين أو بيع أو إنتاج أو وصول عن المحافظات إلى والمرحلة
 
 موضحا

ي  
البيع وسعر وعنوانه له لمباعةا والتاجر المستورد / المنتج التاجر واسم الأدوية بيانات الكشوفات تلك ف  .  

ي واضحة بطريقة وطباعتها بالهيئة المختصة الإدارة من المقرة صنف كل على الأسعار وإشهار بعرض القيام .2  أو للإزالة قابلة وغي 

  .المحو

ي الأصناف أسعار طباعة .3  
ويــــج قوائم ف  الجملة تجار من الطلبيات ونماذج والبيع الي  .  

ي على يسهل بما الإعلام ائلوس كافة استخدام .4 ي المختصة الدارة من المقر السعر معرفة المشي   
الهيئة ف  .  

ي تمكي  ي .5  
 إنفاذ من والتأكد والتفتيش الرقابة بمهام للقيام ومخازنها الصيدلانية المنشآة إلى الدخول من والتفتيش الرقابة إدارة موظف 

المنشآت هذه دوام وأثناء لهم الصادر الإداري التكليف بموجب الأنظمة .  

ي موافاة .6  
ي صنف أي حول لهم الإيضاحات كافة وتقديم بالمخالفات المتعلقة والمستندات بالوثائق والتفتيش الرقابة إدارة موظف   

 دوائ 

اد بحركة الخاصة والسجلات ي وما العقلية المؤثرات وبيع استي   
الأخرى الدوائية والأصناف حكمها ف  .  

ي استلام من التمنع عدم .7 ي المضبوطة بالمخالفات المحرزة والتحريز الضبط محاض   
 التفتيش لجان قبل من الصيدلانية المنشآة ف 

ي  
المخالفة إخطار واستلام الميدائ  .  

ي صنف إتلاف أو مصادرة أو بتحريز المتعلقة الهيئة عن الصادرة لاقرارات كافة تنفيذ .8  
ي ما أو مخالف دوائ   

حكمه ف  . 

كات والأصناف هنةالم مزاولة رخص تجديد .9 والشر .  

ي المختصة الإدارة إبلاغ .10  
ي عن الهيئة ف  بيعها أو الصيدلانية للمنشأة الحل أو الإتحاد الصيدلانية للمنشأة التجاري الإسم تغيي  .  

اد عدم .11 ي من مستلزمات أو أدوية استي  ي المسجلة المصادر غي   
الهيئة ف   .  

اد عدم .12 ي مستلزمات أو أدوية استي  ي مسجلة غي   
للتسجيل مقدمة أو الهيئة ف  .  

ي إلا الطبية المستلزمات او الأدوية بيع عدم .13  
للأدوية العليا الهيئة من ومرخصة مسجلة صيدلانية مؤسسة ف   .  



ي المصنع أو المستورد للتاجر يحق لا : (6) مادة ي الوسطاء أو المحلى   الهيئة إلى الرجوع بعد إلا مخازنها أ الصيدلانية ةالمنشآ موقع تغيي 

ي للنقل الإجراءات واستكمال النقل طلب وتقديم
 
اللائحة وهذه ولوائحها الهيئة لقانون طبقا .  

ي كان سواء ي تاجر كل على : (7) مادة
 
ي أو مصنعا

 
ي المهنة مزاولة ترخيص على الحصول ( موزع) جملة تاجر أو مستوردا

 
وط طبقا  للشر

ي تمدةالمع  
 
خيص عن التنازل له يحق ولا لاهيئة ف التجاري الإسم بيع أو آخر شخص لأي الي  .  

ي المصنع أو المستورد التاجر : (8) مادة ي للهيئة العامة الإدارة إلى التظلم المحلى   
 
ي التفتيش لجان عن يصدر ما كل ف  

ي من الميدائ   محاض 

ي الضبط  
فيها الظاهر خلاف للهيئة تيثب وأن للواقع مخالفة أو تعسفية أنها يرى الن  .  

ات بيع عدم المحليي  ي المصنعي  ي الأدوية مستوردي على يجب : (9) مادة ي صيدلانية مؤسسات أو لتجار الصيدلانية المستحصر   غي 

ي مسجلة  
 
ي إصدار أو الهيئة ف ي شخص أي بإسم فواتي  الهيئة لدى مسجل اعتباري أو طبيع  . 

ي منح (الوسطاء – المحليي  ي نعي  يالمص – المستوردين) على يجب : (10) مادة ي الطبية المستلزمات – للأدوية بيع عملية لكل فواتي 
 
 وفقا

ي تلك من بنسخة والإحتفاظ المتبعة للأصول ي الصنف صلاحية مدة عن تقل لا مدة الفواتي 
 
التالية البيانات كافة لها موضحا :  

الصيدلانية المنشأة إسم ( التجاري الإسم) التاجر إسم .1 .  

التعاقد أو البيع تاريــــخ .2  .  

اللازمة البيانات وكافة الهيئة من المقرة القياسية ومواصفاتها وأسمائها الأصناف أسعار .3 .  

ي واسم المباعة الكميات .4 وعنوانه المشي  .  

المبيعات بإدارة المختص الموظف إسم وتوقيع الصيدلانية للمنشأة التابع الختم .5 .  

 الجملة لتجار الكيميائية والسلائف العقلية المؤثرات بيع بعد التقيد المحليي  ي والمصنعي  ي الأدوية تورديمس على يجب : (11) مادة

مة بالعقود والتقيد الحظر لهذا الموضحة بينهما المير .  

ي ليس بأصناف المزاولة أو تواجد بعدم التقيد مستورد كل على يجب : (12) مادة
 
 تحت آخر دمستوري تخص أصناف تواجد أو لها وكيلا

ي مسمى أي  
اد أو الصيدلانية المنشآة ف  ي للتسجيل مقدمة أدوية استي   

الهيئة ف  . 

 

الرابع الفصل  

والتفتيش الرقابة  

ي : (12) مدة  
 لضمان والتفتيش الرقابية الأنظمة وإنفاذ والتفتيش بالرقابة المختصة الإدارة تتولى اللائحة هذه أهداف تحقيق سبيل ف 

ات الصيدلانية المنشآت على عقوباتال وفرض الأنظمة تطبيق  الخاضعة المنتجات جميع بفسح تقوم كما الصيدلانية، والمستحصر 

افها اد المتعلقة واللوائح الأنظمة وتطبيق الصيدلانية المنشآت على والرقابة لإشر ات هذه ونقل وتخزين تصنيع او باستي   المستحصر 

التالية المهام الخصوص وجه على وتتولى :  

ي يشالتفت .1  
ي المبدئ   

 لإستخراج الخاصة الإستشارية والمطالب الدم وبنوك المستوردين ومستودعات والمعامل للمصانع والنهائ 

اخيص الأدوية تجارة لمزاولة اللازمة الي  .  

وط تطبيقها من للتأكد المنشآة على الدوري بالتفتيش القيام .2 ي المعتمدة والمواصفات للشر  
وط خضوعها واستمرارية الهيئة ف   للشر

ي الفنية  
ات وجودة سلامة تضمن الن  ي والمنتجة المستوردة المستحصر 

 
محليا   



كات من الواردة الطلبات دراسة .3 اتها لبعض الإنتاج خطوط ارةبزي المتعقلة المحلية والمصانع الأدوية شر ي مستحصر   
 تخضع والن 

المختصة الإدارة مع بالتنسيق للتفتيش .  

ات جودة متابعة .4 ي يظهر قد خلل أي عن والكشف الصيدلانية المستحصر   
 
ات جودة ف  حيث من سواء ي تسويقها بعد المستحصر 

التخزين أو التصنيع .  

ي الإعلانات متابعة .5  
 
ي منتج بأي المتعلقة الأهلية أو الرسمية فالصح أو الفضائية القنوات ف  من له مصرح الإعلان أن من والتأكد طنر 

ي ورد لما مطابق الإعلان وأن للأدوية العليا الهيئة قبل  
 
التصريــــح ف  .  

ادها تم شحنة كل من عشوائية عينات سحب .6 ي استي  ، بالتصنيع لها مرخص أو الهيئة عير
 
 ومطابقتها جودتها من والتأكد محليا

ي المعتمدة والمقاييس لمواصفاتل  
 
الهيئة ف .  

حة العقوبات فرض .7 ي على بناء ي المخالفة الصيدلانية المنشآت على تطبيقها الواجب الأنظمة إنفاذ إدارة من المقي   الضبط محاض 

ي والتفتيتش الرقابة لجان من المرفوعة  
المختصة المحمة امام ومتابعتها العامة النيابة إلى الجسيمة المخالفات وإحلة الميدائ  .  

 الغش على للرقابة والمقاييس والجودة المستهلك حماية وجمعيات الداخلية للتجارة المنظمة المختصة الجهات مع التنسيق .8

ي التجاري ي والمخزون (الدواء) الأساسية السلع وتوفي  ي الإحتياط   
الإحتكار وتلاف  . 

ي العلاقة ذات الجهات مع والتعاون التنسيق .9  
 الجمارك قانون تقرير وتطبيق إليها او الدوائية السوق من الأدوية تهريب لمنع افذالمن ف 

  . ومصادرتها

ات وإتلاف مصادرة .10 ي المضبوطة المستحصر   
ي أو الدوائية السوق ف   

 لدى مسجلة ليست إعتبارية أو طبيعية أشخاص لدى المنافذ ف 

ي وما الأدوية رةبتجا العمل مزاولة لها يحق ولا صيدلانية كمنشآة الهيئة  
حكمها ف  .  

ي تشمل بحيث والتفتيش الرقابة مهام والتفتيش الرقابة إدارة تتولى : (14) مادة  
الآئ  :  

( ات علاقة ماله كل على وأحكامها والكميات النوعية الرقابة .1 (أي ي الصيدلانية بالمستحصر   
ي تستعمل الن   

 جميع وكذا الإنسان علاج ف 

ات سواء حد على الحيوان لعلاج المستخدمة الأدوية والمستحصر  :  

ي الصيدلانية الخام المواد -2-1  
ي تدخل الن   

ي وما الدوائية الصناعة ف   
حكمها ف   .  

ي للعلاج الأدوية -2-2  
الإنسائ   .  

  . الضمادات -2-3

ي المستخدمة الجراحية والعمليات للجروح المستخدمة والمعقمة المطرة المواد -2-4
 
ظاهريا  .  

ات -2-5 واللقاحات والأمصال الدم مشتقات مستحصر   .  

الطبية النباتات -2-6 .  

دوائية مواد على المحتوية الأطفال أغذية -2-7 .  

اتمس -2-8 ي الأثر ذات التجميل تحصر  الأسنان معاجي  ي – الطنر  .  

ي العلاج أدوية -2-9  
(البيطرية الأدوية) الحيوائ  .  

ات -2-10 المشعة الصيدلانية المستحصر  .  



ي المستخدمة الكيميائية والمواد البيولوجية الكواشف -2-11  
 
التحليل ف .  

ها المعتمة كالمحاقن الطبية المستلزمات -2-12 وغي  .  

الطبية الغازات -2-13 .  

( ي بما الخاصة الأحكام والتفتيش الرقابة تشمل (ب يلى   :  

العينات أخذ طريقة على الرقابة -3-1  .  

ي -3-2 ي المختير  
الدوائية للرقابة الوطن  .  

ي الأدوية مصنع -3-3 ات – ومراقبتها التصنيع خطوات – الخام المواد بمراقبة يتعلق ما وكل المحلى  ات – المنتجة المستحصر   مختير

ي الرقابة  
 
الجيد التصنيع لقواني  ي المصنع مطابقة ومدى – المصنع ف . 

اتها وعلى عليها المختلفة الرقابية والإجراءات الأجنبية المصانع -3-4 مستحصر   .  

ي والتفتيش الرقابة إدارة تتولى : (15) مادة  
ي شخص أي من والشكاوي البلاغات تلف  ط إعتباري أو طبيع   أن ىالشكوي لقبول ويشي 

التالية البيانات تتضمن :  

ي ومصلحته وعنوانه وعمله وصفته الشكوى مقدم إسم .1  
لذلك المؤيدة والمستندات الشكوى تقديم ف  .  

الشكوى محال المخالفة ونوع وعنوانه نشاطه وطبيعة وصفته به المشكو إسم .2 .  

ر وحجم الشكوى موضوع عن تختص .3 للشكوى مؤيدة أخرى مستندات او ثائقوي أي طلب وللإدارة له تعرض الذي الصر  .  

وطها لجميع استيفائها من والتحقق الشكوى بفحص المختصة الإدارة تقوم : (16) مادة  ه مستوفا الشكوى أن تبي  ي فإذا ، شر

وطها  بالنتائج عوالرف بشأنها الإجراءات متابعة وعليه المختصة الإدارة إلى لإحالتها الهيئة رئيس على وعرضها لاشكوى قيد يتم لشر

ي بالرأي مشفوعة  
القانوئ  .  

ي يصدر أن المعروضة الشكوى محل بالحالة الخاص التقرير دراسة بعد الهيئة لرئيس : (17) مادة
 
ي قرارا

 
 الجهات إلى بإحالتها مسببا

بذلك أيام خمسة خلال الشأن صاحب وإخطار بحفظها أو المختصة .  

الخامس الفصل  

والضبط التحري إجراءات  

ي يتمتع (18) مادة  
 بصفة الهيئة عام مدير على بناء ي العدل وزير من قرار بتسميتهم يصدر الذين الأنظمة وإنفاذ والتفتيش الرقابة موظف 

ي ولهم القضائية الضبطية  
التالية والإختصاصات المهام ممارسة ذلك سبيل ف  :  

ها والمستودعات لها التابعة والمخازن الصيدلانية المنشآت دخول .1  الأدوية وتخزين لصناعة المخصصة الأخرى الأماكن من وغي 

ي الأثر ذات التجميل ومواد الأولية والمواد الخام والمواد الطبية والمستلزمات ي وتكليف المنشآت هذه عمل أوقات أثناء الطنر   كتائر 

ي وإثباتها المخالفات وضبط المنشآت على والرقابة التفتيش لغرض  
ي ف  محصر  .  

ي المشتبه الطبية المستلزمات أو الأدوية على التحريز .2  
وط مخالفتها أو صلاحيتها عدم ف  الهيئة لدى المعتمدة والمواصفات للشر  .  

ي وتحليلها المخالفات محل الأدية من عشوائية عينات سحب .3  
ات ف  ي المتعلقة والمستندات الوثائق وتحريز للهيئة التابعة المختير  

 الن 

ي أهمية لها  
الواقعة إثبات ف   .  



 المتعلقة والمستندات الوثائق كافة على والحصول المواطني  ي من شكوى عنها المقدم الأصناف عن الإستدلالات وجمع التحري .4

الصنف وتحريز الواقعة بإثبات .  

ات الأصناف وإتلاف مصادر .5 ي الدوائية والمستحصر  ي وجدت أينما مسجلة الغي   
 
ي أو المرخصة الصيدلانية المنشآت ف  أو مرخصة الغي 

ي  
 
ي والسوق المنافذ ف  

الدوائ  .  

أيام ثلاثة لمدة المخالفة الصيدلانية المنشآة إغلاق .6 .  

أيام ثلاثة لمدة المخالفة الصيدلانية المنشآة إغلاق .7 .  

ي الضبط مأموري على : (19) مادة  
ي تكليف على صولهمح بعد المختصي  ي القضائ   وإثباتها المخالفات بضبط المختصة الإدارة من كتائر 

ي  
 
ي ف  أو الشأن صاحب وبحضور عينات وأخذ والقرائن الوقائع وكافة وتاريخه حصولها ومكان ومرتكبيها المخالفة نوع فيه تدون محصر 

ي يمثله من
 
يقانوي يمثله من أو المخالفة وصاحب المكلفي  ي قبل من عليه ويوقع قانونا

 
ي ، للمخالفة صورة منه وتسلم نيا  

 
 رفضه حال وف

ي ي ذلك على يؤشر  
 
ي ف ي ويوثق المحصر   

 
ي نفس ف المحصر  .  

ي الضبط مأموري على : (20) مادة  
ي القضائ   

ي المختصة الإدارة وموظف   
ي تقتصر أن مراعاة الأحوال جميع ف  ي المحاض   

 يقومون الن 

ي للتكييف ضالعري دون والأقوال والمستندات الوثائق إثبات على بتحريرها  
لها القانوئ  .  

ي صلاحية ثبت إذا : (21) مادة ي المستحصر   
ي عن الصادرة التحليل شهادة خلال من الصيدلائ   مطابق وأنه للهيئة التابعة المختير

ي المعتمدة القياسية للمواصفات  
ي المحرز الصنف عن التحفظ رفع يتم الهيئة ف 

 
 الفحص، بنتيجة الصيدلانية المنشآة إخطار ويتم فورا

ي  
ي مطابقة عدم ثبوت حالة وف  المستورد حساب على وإتلافه الصنف مصادرة يتم المستحصر  .  

ي أو عينة تحليل إعادة طلب المخالفة صاحب أو به المشكو طلب على بناء ي الهيئة لرئيس يجوز : (22) مدة ي أكي   
ي معمل ف   معتمد إقليمى 

به مالقيا يلزم ما وكل لتحليل إعادة تكاليف الطلب مقدم تحمل مع  .  

ي يمنح : (23) مادة  
ي موظف  ي والتفتيش الرقائر   

التالية المزايا اللائحة هذه أحكام تنفيذ سبيل ف  :  

ي المبالغ من %10 بنسبة حافز .1  
الصيدلانية المنشآة أصحاب على غرامات تمثل الن  .  

بهم خاص زي المرخصي  ي والمتفشي  ي القضائية الضبطية عمل ينظم .2 .  

ي بواجب المكلفي  ي المختصي  ي المفتشي  ي على : (24) مادة ي أن بها المكلف المهمة أو اللائحة هذه أحكام لتنفيذ رسمى   المستندات يعتير

ي والمعلومات والوثائق  
ي منها صور منح أو عنها الإفشاء أو تداولها ويمنع شية علها يطلع الن  للغي  .  

ي الضبط مأموري على : (25) مادة  
ي المهنية والأخلاقيات السلوك بقواعد التقيد المختصي  ي شي  يوالمفت القضائ   يتعرضون لا حن 

التأديبية للمساءلة . 

 

السادس الفصل  

والعقوبات المخالفات  

ي المقررة بالعقوبات الإخلال عدم مع : (26) مادة  
ي الواردة العقوبات تطبيق الأدوية وتجارة وصناعة تنظيم ولاحة النافذة القواني  ي ف   

 ف 

ي ئحةاللاي هذه  
الصيدلانية المنشآت جميع على الفصل هذا من التالية المواد ف  .  

ر والحقت الإحتكار أو الهيمنة لوضع استغلالا الصيدلانية المنشأة اتخذته إذا مخالفة التالية التصرفات تعد : (27) مادة  الصر 

ي المخزون أو بالمستهلك الإحتياط  :  



ي طبية مستلزمات أو أدوية بيع .1 الهيئة لدى المسجلة الصيدلانية تالمنشآ لغي   .  

ي أو بأقل الصيدلانية والمستلزمات الأدوية بيع .2 الهيئة من المقرة الأسعار من أكي  .  

ة بكميات صيدلانية مستلزمات أو أدوية بيع .3 ي إلى تؤدي الصيدليات أو للموزعي  ي كبي  ار الإحتكار معن   على المحلية بالسوق والإض 

المنافسة ينع نحو .  

محددة صيدلانية مؤسسات مع التعامل رفض أو التعامل .4 .  

ي صنف بيع ربط .5  
اء دوائ  المنشأة نفس من آخر صنف بشر  .  

ي أدخلت لأدوية الصيدلانية المنشأة بيع أو تصدير .6
 
ي سلفا ي السوق لحاجة الهيئة عير  

ي الدوائ   
ة بطريقة اليمن  ي أو مباشر ة غي   مباشر

ي لشخص ي هذا أن البيع عملية لخلا من ثبت إعتباري أو طبيع  ة بإسمه اليمنية السوق خارج الادوية تصدير أراد الأخي  ي أو مباشر  عير

آخرى طريقة بأي أو تصدير مكتب .  

ي المستورد إصدار .7 ي شخص أي بإسم بيع لفواتي  الصيدلية صاحب أو الجملة تاجر من طب على بناء ي إعتباري أو طبيع   .  

ي .8 ي مصنع – توردمس) الصيدلانية المنشآة تعتير ي (محلى   المخالفة الوسطاء من الصادرة الالبيع عمليات كافة عن بالتضامن المسئولة ه 

اللائحة هذه لأحكام .  

ي الموضحة المخالفات من أي ارتكبت صيدلانية منشأة كل يعاقب : (28) مادة  
قرينها المقررة بالعقوبات المادة هذه ف   :  

العقوبة المخالفة  

ي ريال الف 100,000 غرامة للتفتيش المؤسسة دخول من منعه أو بالشتم المفتش على الإعتداء .1  
 المؤسسة تغلق التكرار حالة وف 

الجزائية للنيابة الإعتداء وقائع وإحالة نشاطها وإيقاف .  

ه الأسعار زن،المخا موقع مثل مهامه أداء خلال المفتش على وثائق أو معلومات أو بيانات إخفاء أو تضليل .2  عن تزيد لا غرامة .وغي 

ي التكرار، بعدم المؤسسة من تعهد أخذ مع ريال الف 50,000  
المبلغ يضاعف التكرار حالة وف   .  

 بسعر الوكيل الزام مع ريال الف 20,000 صنف كل على غرامة الهيئة إلى الرجوع دون تخفيضها أو الهيئة من المقرة الأسعار رفع .3

ي الهيئة،  
المبلغ يضاعف التكرار ةحال وف   

الجديد الموقع ترخيص رسوم دفع مع ريال 50,000 غرامة الهيئة إلى الرجوع بدون المخزن أو المكتب نقل .4 .  

وط المخازن مطابقة عدم .5 الجيد التخزين لشر  GSP ي اسبوع، لمدة المخالفة لإصلاح فرصة المؤسسة منح  
 الإستجابة عدم حالة وف 

ي لريا 50,000 غرمة تفرض  
ام عدم حالة وف  الغرامة تضاعف الإلي    .  

ي السوق إلى ونحوها مساعدات أو هبات أو حكومية أدوية بيع .6  
 دفع مع الطبية المستلزمات أو الأدوية مصادرة المؤسسات أو الدوائ 

ريال 500,000 غرامة   

ية سساتالمؤي أو المنظمات من المقدمة ونحوها الهبات أو المنح أو المساعدات أدوية بيع .7 ي السوق إلى الخي   
 الأدوية مصادرة الدوائ 

ريال 100,000 البائع تغريم مع العامة الصحة وزارة إلى وتوريدها ونحوها . 

ي الدوائية الأصناف سحب عدم .8 ي المماطلة أو التلكؤ أو للمواصفات مطابقة الغي   
 التعهد مع ريال 100,000 الوكيل تغريم سحبها ف 

ي بالسحب،  
امالإ عدم حالة وف  المؤسسة تغلق لي    



اد عدم .9 ي الصنف استي   
ي الدوائ  ي تسجيله بعد سنة من لأكي 

 
 إلزام مع ريال 500,000 غرامة دفع للحياة المنقذة الأدوية وخصوصا

ي الوكيل ي ، بالتوفي   
 
ي عدم حالة وف الهيئة قبل من الصنف وشطبل لغاء يتم التوفي   

اد .10 اد موافقة بدون ونحوها المسجلة الأدوية استي   ونحوها الأدوية قيمة من %10 بواقع غرامة دفع الهيئة من مسبقة استي 

ي المستوردة  
 
النسبة تضاعف التكرار حالة وف .  

اد .11 ي أو الإنتهاء قريبة الادوية استي   
ي الن  ة ثلث عليها مض  المنشأ بلد إلى الأدوية هذه إرجاع الصلاحية في  .  

اد .12 ي من الأدوية استي  ي مسجلال المنشأ بلد غي   
 
 تسجيل إجراءات واستكمال المستورد حساب على وإتلافها الأصناف مصادرة الهيئة ف

الجديد المصدر .  

ية المحاليل أو الأدوية تخزين .13 ي ونحوها المخير  
 
ي ظروف ف ي أو ملائمة غي   غرامة دفع . العبوة على المكتوبة للبيانات مطابقة غي 

تتلف سلبية كان فإن التحليل نتيجة ضوء على والتصرف تحليلها ليتم بيعها وعدم ونحوها الأدوية هذه تحريز مع ريال 500,000 .  

ي الباكت على كاملة المعلومات كتابة عدم .14  لا بما صنف لكل مالية غرامة دفع ونحوها للأدوية الداخلية العبوة على وكذلك الخارجر 

ي ريال 50,000 عن تزيد  
النتيجة ضوء على والتصرف للتحليل تعينا وسحب المبلغ يضاعف التكرار حالة وف  .  

ي للصنف التخزين ظروف كتابة عدم .15  
ي لاباكت على الدوائ   صنف كل على مالية غرامة دفع الداخلية العبوة على وكذلك الخارجر 

ي ريال 50,000  
المبلغ يضاعف التكرار حالة وف    

اد .16 ي بكمية صنف استي   الأدوية قيمة من %50 بواقع غرامة دفع . عامة أو خاصة صةكمناق الإفراج بموافقة له مسموح هو مما أكير

ي تقديم مع الزائدة، ي الزيادة وأن المناقصة صاحبة الجهة أقرتها الزائدة الكمية أن يتضمن محصر   
المناقصة عقد قيمة من %20 حدود ف  .  

ي صنف وجود .17  
ي دوائ  ي الإنتاج محلى   

ي السوق ف   
ي الدوائ  ي المبلغ اعفويض ريال 100,000 غرامة مسجل غي   

التكرار حالة ف   .  

ي الصنف مع توضيحية داخلية وصفة وجود عدم .18  
ي المبلغ ويضاعف ريال 50,000 غرامة . الدوائ   

التكرار حالة ف    

ي مدرج وجود عدم .19 بة توضيح  ي المبلغ ويضاعف ريال 50,000 غرامة . المرفقة الملعقة على أو الجافة للأشر  
التكرار حالة ف    

ي السوق إلى المجانية الطبية يناتالع بيع .20  
ي ريال 200,000 غرامة مع لاعينات مصادرة الدوائ   

الغرامة تضاعف التكرار حالة وف  .  

ي بطريقة ونحوها الأدوية نقل .21  دفع مع تحليلها ليتم تحريزها مع ريال 100,000 مالية غرامة دفع إتلافها إلى تؤدي قد مأمونة غي 

التحليل رسوم غرامة . 

يتغ .22 ي الصنف صلاحية إنتهاء أو الإنتاج تاريــــخ يي   
 ونحوها، الأدوية هذه وإتلاف مصادرة مع ريال 100,000 غرامة دفع ونحوه الدوائ 

كة إيقاف مع ي عامي  ي لمدة المنتجة الشر  
ي كانت حالة ف  السبب ه   

ي الهيئة قبل من محرزه ونحوها أدوية بيع .23  
ي ريال 50,000 مالية غرامة التحريز فك قبل الوكيل مخازن ف   

 يضاعف التكرار حالة وف 

الأدوية مصادرة مع المبلغ . 

 

 ستة عن تزيد لا مدة بالحبس يعاقب الإنتهاء قريبة أو منتهية أدوية البيع بغرض عرض جملة تاجر أو مصنع أو مستورد كل : (29) مادة

ريال 500,000 عن تقل لا مالية وغرامة أشهر  .  

ي من كل : (30) مادة  بالحبس يعاقب تعديله أو الصلاحية تاريــــخ نزع إلى عمد او جديد تاريــــخ تحمل لواصق بوضع الصلاحية تاريــــخ أخف 

ي التسجيل قائمة من الصنف ويشطب أشهر ستة مدة  
الهيئة ف  .  



اطات المواصفات تطابق لا أدوية صنع أو استورد من كل : (31) مادة ي المعتمدة والإشي   
 
 / حـ على اإتلافه ويتم الكميات تصادر الهيئة ف

عام لمة نشاطه وإيقاف المستورد  .  

ي أدوية باع أو عرض من كل أو مصنع أو مستورد كل : (32) مادة  
 
ي ف  

ي بطريقة أدخلها أو الجمهورية أراض  وعة غي   موافقة دون) مشر

ي -مسبقة عام لمدة نشاطه وايقاف المستورد / حـ على وتتلف الأدوية تصادر (آخر لوكيل – مسجلة غي  .  

 إغلاق يتم المهنة مزاولة ترخيص على الحصول دون الطبية المستلزمات أو الأدوية تداول مهام تمارس صيدلانية منشأة كل : (33) مادة

العامة النيابة إلى المخالفة ملف وإحالة المنشآة .  

ي صنف ضبط مستورد كل على : (34) مادة  
ي الصنف شطبوي أشهر ستة مدة بالحبس يعاقب للصنف وكيل هو مهرب دوائ   

 الدوائ 

 العادل التعويض مع ريال مليون 1,000,000 مبلغ المخالف ويغرم ويتلف الصنف يصادر آخر لوكيل الصنف كان وإذا المهرب،

ار ي للأض   
ي بالوكيل لحقت الن  ذلك طلب إذا للصنف الرسمى  .  

ي مصادر من أدوية استورد من كل : (35) مدة ي مسجلة غي   
 
يغ أصناف استورد أو الهيئة ف  تم أصناف او للتسجيل مقدمة أو مسجلة ي 

ي ي أشكالها أو عبواتها تغيي 
 
ي معتمد هو لما خلافا  

 
 الأصناف ومصادرة أشهر ثلاثة مدة بالحبس يعاقب مزورة وثائق على بناء ي لهيئة ف

 مع أختام أو مزورة توقيعات على بناء ي دوائية أصناف استورد مستورد كل العقوبة بنفس ويعاقب عام لمة نشاطه وإيقاف وإتلافها

سنوات ثلاث لمدة كمستورد تسجيله شطب .  

ي من كل مليون إثني  ي إلى مليون من بالغرامة يعاقب : (36) مادة  أسعار وضع أو لواصق عليها وضع أو الهيئة عن الصادرة الأسعار أخف 

ي معتمد هو لما مخالفة  
ي باع أو السعر إشهار عدم تعمد أو الهيئة ف 

 
ي خلافا  المنشأة وإغلاق عام لمدة نشاطه يقافإ مع للتسعي 

صيدلية أو جملة تاجر كان إن الصيدلانية .  

ي المقررة بالعقوبة يعاقب : (27) مادة  
ي المؤثرة المواد أرصدة عن خاطئة بيانات قدم مستورد كل المخدرات قانون ف   

 أو استوردها الن 

اد إيقاف إلى بالإضافة الهيئة عن الصادرة والإرشادات بالتعليمات يتقيد لم أو المراقب الصنف من لديه المخزون كمية عن  استي 

ة للجمهور أو الجملة لتجار البيع تم إذا الصيدلانية المنشأة وتغلق سنتان لمدة الصنف مباشر . 

 

السابع الفصل  

وختامية عامة أحكام  

ي العاملة الصيدلانية المنشآت كافة على اللائحة هذه أحكام تشي : (38) مادة  
 الجهات أو الهيئة من لها المرخص اليمنية الجمهورية ف 

ي الأخرى الصحية
 
اللائحة وهذه وأنظمتها لقوانينها وفقا .  

ي أثره وأ نتيجة يكون تقرير أو تصرف أو عمل بأي القيام حكومية جهة لأي يجوز لا : (39) مادة تب المباشر  بدخول السماح عليه يي 

ي للأدوية العليا الهيئة دخولها منعت أو حرزتها طبية مستلزمات أو أدوية  
الصيدلانية المنشأة أو الجمهورية منافذ ف  .  

ي إلى دخل دواء كل : (40) مادة  
 ويتلف يصادر رةمزوي وثائق على بناء ي أو المستبقة الموافقة بدون أو التهريب بطريقة الجمهورية أراض 

ي العقوبات على علاوة  
النافذة القواني  ي عليها تنص الن  .  

ي تلاعب أو زور من كل يعاقب : (41) مادة  
ة ف  ة زيادة بهدف للأدوية الصلاحية في  وير بعقوبة لها المحددة الصلاحية في   المنصوص الي  

ي عليها  
النافذة والقواني  ي العقوبات قانون ف  .  

ي المختصة الإدارة إبلاغ مصنع وردمست كل على : (42) مادة  
 الكميات يتضمن بكشف مشفوعة الإنتهاء القريبة الأدوية عن الهيئة ف 

ها وأنواعها كة وتراكي   ي الصلاحية وتاريــــخ المنتجة والشر
 
إتلافها بطلب مشفوعا .  



ي او اخالمن أو التخزين سوء بسبب التالفة أو الصلاحية المنتهية الأدوية من التخلص يتم : (43) مادة  المعتمدة للمواصفات مطابقة الغي 

ي  
 
ي الهيئة ف ي عضويتها ويكون المختصة الإدارة من الهيئة تكلفها لجنة بواسطة بالهيئة المختصة الإدارة عير  

الآئ  :  

المخالفات نيابة ممثل .1  .  

البيئة لصحة العامة الإدارة عن ممثل .2 . , 

والصناعة التجارة وزرة عن ممثل .3  .  

علاقة لها أخرى جهة أي .4 .  

ي يمثله من أو الأدوية تاجر وبحضور .5  
 
المنشآة صاحب على الإتلاف تكاليف وتكون لذلك المخصص المكان ف .  

ي المخالفة وإزالة اوضاعه بتعديل المخالف إشعار اللائحة هذه لأحكام المخالفة ثبوت عند المختصة الإدارة على : (44) مادة
 
 أو فورا

ي زمنية مدة خلال
 
ي الإجراءات كافة مع المخالفة إحالة أو المخالفة وحجم لنوع وفقا  

 فيها للنظر المختصة النيابة إلى بشأنها اتخذت الن 

ر المخالفة على ترتب وإذا الإستعجال، وجه على  الخدمة تقديم بوقع قرار تصدر أن الإدارة على المستهلك وسلامة بصحة ض 

ات على والتحفظ بشأنها حكم صدور أو التحليل ءإنهاي لحي  ي التالفة المستحصر  .  

 الأطراف وموافقة رغبة على بناء ي أصنافها أو التجارية الوكالة حول الصيدلانية المنشآت أصحاب بي  ي خلاف أي حل للإدارة : (45) مادة

ي
 
ي لا وبما اللائحة وهذه التحكيم قانون لأحكام وفقا النافذة والقواني  ي بالدستور المكفولة الأساسية وحقوقه المستهلك بمصالح يصر  .  

ي الهيئة تساهم : (46) مادة  
ي المستهلك حماية أنشطة دعم ف   

امج إطار ف  كة والأنشطة الير اكة يحقق وبما المشي   المستهلك وحماية الشر

ي
 
ي محدد هو لما وفقا  

اللائحة وهذه النافذة القواني  ي ف  .  

أهدافها وتحقيق اللائحة هذه لتنفيذ اللازمة والتعليمات القرارات كافة الهيئة رئيس يصدر : (47) مادة  .  

ي يرجع : (48) مادة  
ي عليه ينص مالم كل ف   

 وقانون العقوبات وقانون التجاري والقانون الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة إلى اللائحة ف 

ي والقانون الجزائية الإجراءات  
النافذة والقواني  ي المدئ  .  

صدورها تاريــــخ من اللائحة بهذه يعمل : (49) مادة .  

ي المركز – للأدوية العليا الهيئة عام بديوان صدر صنعاء الرئيس    

م8/9/2014 الموافق هـ13/11/1435 بتاريــــخ  

الهيئة عام مدير  

ي عبدالمنعم .د ي على  الحكمى   

والسكان العامة الصحة وزارة  

والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة   

صنعـــــاء - اليمنية الطبيــةالجمهورية   

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

ي التيقظ لائحة  
واستخدامها بتصنعيها المتعلقة والمشاكل للأدوية الجانبية الآثار لرصد الدوائ   



لوائح و قرارات  

ي التيقظ لائحة  
واستخدامها بتصنعيها المتعلقة والمشاكل للأدوية الجانبية الآثار لرصد الدوائ   

15/1/2018 بتاريــــخ ( 2 البند 2/2018 ) رقم الفنية جنةالل قرار   

ي التيقظ لائحة بشأن  
واستخدامها بتصنعيها المتعلقة والمشاكل للأدوية الجانبية الآثار لرصد الدوائ   

 

  

 

والسكان العامة الصحة وزير  : 

للأدوية علياال الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة (231) رقم الجمهوري القرار على الإطلاع بعد  .  

 الوزراء مجلس رئيس بقرار وتعديلاته الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة بشأن م2004 لسنة (333) رقم الوزراء مجلس قرار على و 

وتعديلاته م2010 لسنة (390) رقم .  

ي الأسس على وبناء ي  اطات وفق والتعليمات والمبادئ والمعايي  اد لتسجيل نظمةالم والإقليمية الدولية الجهات اشي   وتداول ورقابة واستي 

الطبية والأجهزة المستلزمات جميع . 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة رئيس عرض على وبناء ي   . 

 

 - قرر -

 

 اريــــخت من بها ويعمل وتصنيعها باستخدامها المتعلقة والمشاكل للأدوية الجانبية الأثار رصد لائحة اللائحة هذه تسمى:(1) مــادة

 .صدورها

 

اللائحة هذه تهدف :(2) مــادة  :  

ي وما الطبية والمستلزمات للأدوية الجانبية الأثار ومتابعة وتسجيل رصد -  
حكمها ف  . 

ي وما الطبية والمستلزمات للأدوية الجانبية الأثار عن المعلومات تبادل -  
حكمها ف  . 

الدواء جودة بعةومتا الجانبية الأثار بخصوص والقرارات الإجراءات توحيد - . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية فعالية من التأكد -  
حكمها ف  .  

وط بموجب تصنيعه تم وأنه للمواصفات، الدواء مطابقة من التأكد - ي التصنيع شر  
الجيد الدوائ  .  

ي وما الطبية والمستلزمات للأدوية الجانبية الأثار عن بيانات قاعدة بناء -  
الدوائية والأخطاء الدواء وجودة حكمها ف  . 



ي الواردة التعاريف تعتمد اللائحة هذه تطبيق لغرض :(3) مــادة  
 
 ما إلى إضافة ( ) رقم الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة قانون ف

ي   -:يلى 

باستخدامها المتعلقة والمشاكل للأدوية الجانبية الأثار رصد نظام : 

( pharmacovigilance system) 

ي نظام هو  هذه تقليل بهدف تداولها بعد الادوية باستخدام المتعلقه والمشاكل للادوية الجانبيه الاثار وتقييم وتحليل بجمع معن 

ات منعها أو التأثي  . 

ي ورد ما حسب : الدواء  
 
الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة قانون من ( ) المادة تعريف ف . 

ي : اللجنة يةالصح المخاطر تقييم لجنة ه  . 

الفعاليه نقص : الأدوية باستخدام المتعلقة المشاكل  (Lack of efficacy ) تصنيعيه عيوب  (Manufacturing defect) التلوث 

(Contamination ) الطبية ألاخطاء  –(Medication errors), الزائدة الجرعة  (Overdose ), ي الإساءة  
 استخدام ف 

 (Abuse Misuse).الأدوية

ي الأثر دواءلل الجاننر   Adverse Drug Reaction:  

ي المريض استجابة هو ي أو المقصودة غي  ي أو المطلوبة غي  ية النتائج فيها بما للدواء المرغوبة غي  ي المخير ي الطبيعية غي   
 لدى تحدث والن 

الدواء من معتمدة بجرعات المريض تناول . 

ي الأثر ي الجاننر  ي الأثر هو :للدواء الخطي  التالية لتبعاتا أحد إلى يؤدي الذي الجاننر  : 

 الموت -

الحياة على خطرا تشكيل -   

الدائمة الإعاقة -  

ي إلى الإدخال - المستشف    

ي الإقامة مدة إطالة -  
ي ف  المستشف    

فيسيولوجية أو خلقية التشوهات -   

تذكر لم أخرى تبعات أي - . 

للدواء المحدثة الدورية المأمونية تقارير : Periodic safety update report (PSUR) 

كة تقدمه الذي التقرير هو  أدوية لاحد والمستجدة المأمونية معلومات ويتضمن الهيئة إلى دوري بشكل المسوقة أو المنتجة الشر

كة ه أشكاله بجميع الشر ي الصيدلانية وتراكي    
ي الدول جميع من جمعها يتم والن   

الدواء هذا فيها يسوق الن  . 

كة من المعتمدة المرجعية المأمونية معلومات مع المستجدة مونيةالمأ معلومات مقارنة التقرير هذا يتضمن كما  أي إلى إضافة الشر

كة تتعهد أجراء ي المقارنة ونتائج المستجدة المأمونية معلومات على بناء به قامت أو به القيام الشر  
 مأمونية زيادة اجل من بها قامت الن 

 مثيل له الذي تسجيل إعادة وعن الجديد تسجيل إعادة و تسجيل عند قريرالت هذا ويقدم ، لمخاطرة بالنسبة فوائده وتحسي  ي الدواء

ي المشاكل التقرير يتضمن وكما  
( 5 رقم محلق) الدواء بفعالية علاقة لها الن  . 



ي : المزورة الأدوية ي الأدوية ه   
كيبة مخالفة المساعدة أو الفعالة المواد فيها تكون الن  ي مشكوك ويكون الحقيقية للي   

 
وجودتها فعاليتها ف . 

ي : المهربة الأدوية ي الأدوية ه   
ي بطريقة البلد تدخل الن  عية غي  والرسمية القانونية القنوات وخارج شر  . 

جاع أسباب تصنيف ي اسي  المستحصر   ( Recall Classification): 

ة تبعات حدوث احتمال -1 ي استخدام عند وفاة أو خطي  المستحصر   ( Class I ). 

ي ةمؤقت تبعات حدوث احتمال -2 ي استخدام عند بها مرغوب غي  المستحصر   ( Class II). 

سلبية صحية تبعات لها ليس لكن بالدواء متعلقة مشاكل حدوث -3  ( Class III). 

ي تسجيل بعد الواردة بالدواء الخاصة المأمونية لمعلومات التقييم تقارير وتسويقه المستحصر   On Going Safety Information : 

ي ي التقارير ه   
كة هاتعد الن  ي الشر  

 
ات ف  معلومات تقييم منها الهدف ويكون المتعاقبة الدورية المأمونية تقارير بي  ي ما الواقعة الزمنية الفي 

ي المستجدة أو الطارئة الدوائية المأمونية  
تب وقد الدواء وفوائد مخاطر بي  ي الموازنة على ملموس أثر لها يكون قد الن   هذه على يي 

منعها أو مخاطرة وتقليل الدواء فوائد لتحسي  ي مأمونيةال إجراءات اتخاذ التقارير . 

كة الخاصة الدواء بيانات بالشر  Company Core Data Sheet (CCDS ): 

ي كة لدى والمتوفرة بالدواء المتعلقة المعلومات كل ه  ي المأمونية، معلومات مثل الشر ي الجرعات، الاستخدام، دواع  ي والتأثي   
 الدوائ 

 .وأخرى

المرجعية المأمونية معلومات Reference Safety Information (RSI): 

ي ي الدواء مأمونية معلومات ه   
كة الخاصة الدواء مأمونية معلومات إلى تستند الن  ي بالشر  

كة تعتمدها والن  ي الشر  
 الدورية المأمونية تقارير ف 

للدواء المحدثة  (PSUR). 

كة الخاصة الدواء مأمونية معلومات بالشر  Safety Information: 

ي كة الخاصة الدواء بيانات ضمن الموجودة الدوائية المأمونية معلومات ه  بالشر . 

ي خصائص ملخص المستحصر  Summary of Product Characteristics (SPC): 

ي الهيئة لدى المسجل بالدواء والمعتمدة المسجل بالدواء المتعلقة المعلومات عن عبارة هو  
كة توفرها والن  ي للعاملي  ي الشر  

 لقطاعا ف 

ي  .الصح 

 

ي العاملي  ي أحد هو :المُبلغ  
 المتعلقة المشاكل أو بحدوثها المشتبه للأدوية الجانبية الأثار عن بالإبلاغ المخول الصحية الرعاية مجال ف 

 .باستخدامها

ي التقرير  
باستخدامها المتعلقة والمشاكل للدواء الجانبية للآثار التلقائ  :( Spontaneous Report:) 

كة إلى أو الهيئة إلى المبلغ يرسله الذي التقرير هو ي للأدوية الجانبية الأثار عن فيه ويبلغ يمثلها من إلى أو الشر  
 المشاكل أو بها اشتبه الن 

ية العربية باللغة للأدوية الجانبية الاثار رصد تقرير (1) ملحق باستخدامها المتعلقة  المتعلقة المشاكل من المبلغ وتقرير والإنجلي  

الطبية اتبالمستلزم  (2). 

باستخدامها المتعلقة والمشاكل للدواء الجانبية الأثار عن الإبلاغ تقرير : 



كة تقدمه الذي التقرير هو ي للدواء الجانبية الأثار عن الإبلاغ ويتضمن الهيئة إلى الشر  
 ملف أو التلقائية التقارير من رصدها يتم الن 

ات من أو التسويق مابعد الدراسات العلمية النشر . 

 

كة لدى الرصد عن والمسؤول المؤهل الشخص يمثلها من لدى أو الشر : 

ي أو الطبيب هو  
 كافة وأداء للهيئة المطلوبة المأمونية تقارير وتقديم وتحديثها الدوائية المأمونية معلومات بمتابعة المؤهل الصيدلائ 

امات كة الي   ي المجتمع تجاه او الهيئة تجاه سواء الدوائية بالمأمونية يتعلق بما الشر ي أو المحلى  الدولى  . 

ي الأثر ي الجاننر  للدواء المتوقع غي  :Unexpected Adverse Drug Reaction 

ي الأثر هو ي عنه المبلغ الجاننر   
 
ي يرد ولم التلقائية التقارير ف  

 
 وذلك تبعاته، أو شدته، نوعه، حيث من سواء المنتج خصائص ملحق ف

ي الواردة المعلومات مع بالمقارنة  
 
المنتج خصائص ملحق ف . 

ي الأثر المدرج الجاننر  :Listed adverse drug reaction 

ي الأثر هو ي الواردة المعلومات مع متوافق تبعاته أو ,شدته ,نوعه يكون الذي الجاننر   
كة الخاصة الدواء مأمونية معلومات ف  بالشر . 

عالميا الدواء ولادة تاريــــخ  :( International birth Date)  

ي مره لأول بتداوله ويسمح الدواء يهف يسجل الذي التاريــــخ هو  
ي دولة أي ف   

العالم ف  . 

ي الدواء ولادة تاريــــخ  
اليمن ف   :Yemen Brith Date 

ي مرة لأول بتداوله ويسمح الدواء فيه يسجل الذي التاريــــخ هو  
اليمن ف  . 

المحدث الدوري المأمونية تقرير إلى البيانات إضافة عن التوقف تاريــــخ  Data Lock Date: 

ي الدواء ولادة تاريــــخ حسب تحديده ويمكن المحدث، الدوري المأمونية تقرير إلى البيانات إضافة عن التوقف تاريــــخ هو
 
عالميا . 

ات لاستخدامات الإحصائية الدراسات الدواء وتأثي   :Pharmacoepidemiological study 

ي ي الواردة الاستطبابات حسب تجري إحصائية أو شيرية دراسات ه   
 ظروف وتحت الهيئة لدى المعتمدة المنتج خصائص ملحق ف 

ي المامونية دراسات وتشمل العادية الاستخدام  
ي الدواء تسجيل بعد تجري الن   

ي التحديد الى تهدف والن  ي الكمى   المرتبطة للمخاطر والنوع 

المسجل الدواء باستخدام . 

المخاطر إدارة خطة  Risk Management Plan: 

ي ي باستخدامها المتعلقة والمشاكل للأدوية الجانبية الأثار رصد وإجراءات أنشطة مجموعة ه   
كة تقدمها والن   ومن وتحديد لتعريف الشر

ات المتعلقة المخاطر تقليل أو منع ثم (3رقم محلق) المداخلات هذه تقييم فيها بما الصيدلانية بالمستحصر  . 

 

المؤكد الخطر Potential Risk 

ي حدت ي جاننر  ي بالدواء ارتباطه على كاف دليل جديوي والذي للدواء فيه مرغوب غي   
ي ويشمل المعن  مايلى  : 

ي تحديدها تم جانبية آثار .1  
ي الدراسات ف  للدواء الشيرة بالمعلومات تاكيدها وتم الشيرية غي  . 



الأصول حسب مصممة شيرية دراسات خلال ملاحظتها تمت جانبية آثار .2 (Designed Clinical Trial Well ) وجود أظهرت 

الجانبية الآثار وهذه الدواء بي  ي بيةسب علاقة  . 

ي ذكرها تم جانبيه آثار .3  
 
جيدا الموثوقة التلقائية التقارير من عدد ف  ( Documented Spontaneous Reports ) وجود توضح 

ي بارتباط الآثار وهذه الدواء بي  ي سببية علاقة  
ي زمن  ي وتأثي  بيولوجر  . 

الممكن الخطر Potential Risk : 

ي حدث ي جاننر  ي علاقة بوجود اشتباه هناك فيه مرغوب غي  ي ويشمل الدواء وبي  ي بينه مؤكدة غي  مايلى  : 

ي حدث -1 ي رصده تم جاننر   
 
ي الدراسات ف الشيرية الدراسات خلال ملاحظته يتم ولم الشيرية غي  . 

ي حدث -2 ي ملاحظته ثم جاننر   
 
ءالدواي وبي  ي بينه شيرية علاقة وجود إثبات إحصائيا يتم لم ولكن الدراسات ف  

ي التقاطها تم إشارة -3  
 
ي حدث الجانبية، للآثار التلقائية الرصد تقارير نظام ف ي الدوائية المجموعة بنفس مرتبط جاننر   

ي والن   لها ينتمى 

الدواء خصائص على بناء ي حدوثه المتوقع ومن الدواء . 

 

الدواء مخاطر من للتقليل الروتينية النشاطات  Routine Risk Minimization Activity: 

ي الواردة والتحذيرات لمعلوماتا  
ي خصائص ملخص ف  ة المستحصر   من التقليل بهدف الخارجية والعبوة البيان وبطاقة المريض ونشر

ي الأثر حدوث احتمالية خطورته تقليل أو للدواء الجاننر  . 

ي الحد ي المعلومات من الأدئ   
ي تتوفر ان يجب الن   

ي الأثر عن الإبلاغ تقرير ف  للدواء الجاننر  :- 

ي• وجنسه ووزنه وعمره اسمه من الأولى بالأحرف ذلك يتم :معرف مريض . 

ي• وتخصصه وعنوانه للمبلغ الكامل الاسم . 

ي• ي ذكر يجب :به المشتبه الدواء اسم ي مستحصر   
ي للأثر بأحداثها مشتبه الأقل على فعالة مادة او واحد صيدلائ   جانبية اثار / الجاننر 

حدوثةب مشتبه الأقل على واحد اثر ذكر يجب بحدوثها . 

كة على:(4) مــادة كته لادوية الجانبية الاثار رصد عن مسؤول يكون الدوائية المأمونية لمتابعة للهيئة مؤهل شخص تسمية الشر  شر

ي بما الهيئة تزويد مسؤوليته وتكون باستخدامها المتعلقة المشاكل وجميع يلى  : 

ي الطبية والمستلزمات بالدواء قةالمتعل والمشاكل للأدوية الجانبية الاثار عن الإبلاغ تقارير -1  
ي المريض سلامة على اثر لها والن   

 اليمن ف 

ية او العربية باللغة (1رقم ملحق) الإنجلي   . 

(2 رقم ملحق) المعلومات تفريــــغ جداول عن ونماذج المتطلبات قائمه) المحدثة الدورية الدوائية المأمونية تقارير -2 . 

ي تللدراسا الدوائية المأمونية تقارير -3  
ي تسجيله بعد الدواء على تجري الن   

كة تمولها والن  الشر . 

وتسويقه تسجيله بعد بالدواء الخاصة المأمونية لمعلومات المستمر التقييم تقارير -4 . 

ورية إضافية معلومات أي -5  أو الدواء مبيعات حجم حول المعلومات فيها بما الدواء استخدام ومخاطر فوائد لتقييم الهيئة تطلبها ض 

ي عدد استخدموه الذين المرض  . 



كة على:(5) مــادة ة الجانبية الآثار عن الهيئة إبلاغ المؤهل الشخص أو الشر ي الخطي   من يوم 15 عن تزيد لا مدة خلال المتوقعة وغي 

ي الحد استلام تاريــــخ ويد وذلك المعلومات من الأدئ  ي ما الهيئة بي   يلى  : 

ي الدراسات وتقارير للأدوية الجانبية للآثار التلقائية الرصد تقارير -1  
اليمن داخل الدواء تسجيل بعد تجري الن  . 

ة الجانبية الآثار المتضمنة المعلومات -2 ي الخطي  اليمن خارج من للأدوية المتوقعة غي  . 

ي أثر حدوث معدل بزيادة الاشتباه -3 الحدوث معدل بزيادة للاشتباه عليه الاعتماد تم الذي الأساس وإيضاح متوقع خطر جاننر  . 

كة على :(6) مــادة ي وردت جانبية اثار أي عن الإبلاغ الشر  
 
ي خطرة) التلقائية التقارير ف ي بالأدوية تتعلق (متوقعة غي   

 او موت الى أدت والن 

أيام سبعة خلال المريض حياة تهديد . 

كة على:(7) مــادة ئدةالزا والجرعة الطبية، الأخطاء عن وردت جانبية اثار أي عن الإبلاغ الشر  (Overdose) ، ي إساءة  
 
الدواء استخدام ف  

(Abuse , misuse) الدواء باستخدام المتعلقة والمشاكل . 

ي الدوائية الدراسة عن المسؤول الباحث على :(8) مــادة  
ي الخطرة – للأدوية الجانبية الاثار عن الإبلاغ اليمن داخل تجري الن   وغي 

ي المتوقعة  
ي الخطرة الجانبية الاثار بقية اما أيام، سبعة خلال وذلك المريض او متطوعال حياة تهديد او موت الى أدت الن   المتوقعة غي 

ي  
(المتطوعي  ي على الدوائية الدراسات ينظم قانون صدور حال المادة هذه تطبق) أيام خمسة خلال الدراسة أجراء أثناء حدثت والن  . 

كة / الهيئة ابلاغ المبلغ على :(9) مــادة (ج ، أ ) رقم محلق التلقائية الرصد نماذج خلال من للأدوية انبيةج اثار أي عن الشر . 

للأدوية الجانبية الأثار رصد قسم مهام :(10) مــادة : 

o ي المتداولة للأدوية الجانبية الأثار فيها بما الدوائية المأمونية معلومات وتقييم تحليل رصد  
 باستخدامها المتعلقة والمشاكل اليمن ف 

بها جميعيةت تقارير وإعداد . 

o تزويد Uppsala monitoring center (بالسويد ومقره الجانبية الآثار لمراقبة مركز) ي الدوائية المأمونية بجميع  
 رصدها تم الن 

ي التنظيمية والإجراءات اليمن داخل  
الدوائية بالمأمونية تتعلق لأسباب الهيئة تتخذها الن  . 

o ي ها الدوائية المأمونية بأمور المتعلقة المعلومات نشر ي وتوفي  ي لمقدم   
الصحية الرعاية ومتلف  . 

o ي معدي وتثقيف تدريب  
واليته الرصد مفهوم حول الصحية الرعاية ومتلف  . 

كة على :(11) مــادة التالية الإجراءات من كل أو بعض أو من أي اتخاذ الهيئة / الشر : - 

اد حظر ) جاع او الغاء او تسجيل تعليق او تداول منع او بيع وقف او توزيــــع وقف او استي  ي تعديل او الدواء اسي   
ة ف   او الداخلية النشر

ها ي الجديدة الدوائية المامونية لمعلومات استجابة (السلامة إجراءات من غي   
 استخدام ومخاطر فؤائد بي  ي ما التوازن على تؤثر والن 

ي 180 خلال الدواء
 
كة معرفة تاريــــخ من يوما ي علاموا المعلومات بهذه الهيئة او الشر ي مقدم   

 الإجراءات بكل الصحية الرعاية ومتلف 

ات ار حدثت وإذا الدواء، معلومات على الحاصلة والتغيي  ة أض  ر إلى أدت خطي  ي المستلزم أو للدواء المستخدمي  ي تصر   فعلى الطنر 

كة رين تعويض والمالكة المنتجة الشر ر حجم بحسب المتصر  الصر  . 

كة على :(12) مــادة يخ الهيئة تبليغ الشر
 
جاع او سحب عملية باي طيا ي ومسوق مسجل لدواء اسي   

 بجودته تتعلق لاسباب اليمن ف 

ازية الإجراءات كافة وأرفاق (4 رقم ملحق) الارجاع بالية المتعلقة والتصحيحية الاحي  . 

التالية بالمهام للقيام الهيئة لقانون استنادا بالدواء المتعلقة المشاكل لمتابعة للأدوية الصحية المخاطر تقييم لجنة تشكل :(13) مــادة : 

ي المشكلة وحجم نوع تصنيف -1  
ي الن  جاع أي تستدع  ي الموضوع كان سواء للدواء اسي 

 
كليهما أو الدواء جودة أو بمأمونية متعلقا . 



بالمشكلة المتعلقة المعلومات جمع -2 . 

ي التشغيلات من عينات تحليل طلب -3  
المعنية الجهات مع وبالتنسيق سحبها على يتفق الن  . 

ذلك الأمر تطلب إذا ميدانية بزيارات القيام -4 . 

الصلة ذات المعلومات وتحليل تقييم -5 . 

ي الواردة البدائل توفر مراعاة مع المناسبة الإجراءات تنسيب -6 بخصوصه الشكوى الوارد للمستحصر  . 

 

م :(14) مادة كة تلي   كة وتستعد دوائية يقظة نظام بإنشاء الوكيل أو الشر  من لديهم الدوائية اليقظة نظام على للخضوع الوكيل وأ الشر

ي قبل  
ي التيقظ مركز موظف   

ام من مفاجئة بصورة أو المسبق بالإخطار إما للأدوية العليا بالهيئة الدوائ  ي الدوائية اليقظة أسس الي    
 
اليمن ف .  

تقديم من استثناء طلب على الموافقة للهيئة يحق :(15) مــادة  PSUR أوRMP ي كلاهما أو
 
ي مرفقا الاستثناء أسباب بتفسي  . 

ي للهيئة يحق :(16) مــادة  
طلب وقت أي ف  PSUR أوRMP كة من كلاهما أو ذلك الأمر يتطلب عندما الشر . 

ي للهيئة يحق :(17) مــادة  
لذلك الحاجة دعت كلما برايهم للأخذ بمختصي  ي الاستعانة وقت أي ف  . 

كة يمكن :(18) مــادة  تقدم ان وعليها عنها المبلغ الجانبية والاثار دوائها بي  ي سببية علاقة وجود عدم او دوجوي على تعلن ان للشر

ي عليه اعتمدت الذي الأساس  
ذلك ف  . 

كة على :(19) مــادة ي للمبلغ الاصلية الكلمات تستخدم ان الشر  
ي الأثر وصف ف  ية او العربية اللغة الى وترجمتها الجاننر   كانت اذا الإنجلي  

ي الواردة المصطلحات تخداماس او أخرى بلغة  
ف   WHO-Art او MedDRA الجانبية الاثار لوصف . 

أهدافها وتحقيق اللائحة هذه لتنفيذ اللازمة والتعيينات القرارات كافة الهيئة رئيس يصدر :(20) مــادة . 

صدورها تاريــــخ من اللائحة بهذه يعمل :(21) مــادة . 

 

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

265 : ب. ص -  

 SBDMA@YEMEN.NET.YE :إيميل -

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

كات الخاصة العلمية المكاتب تنظيم لائحة ي المسجلة الأدوية بشر  
اليمنية الجمهورية ف   

tel:009671619173
tel:009671619174
mailto:SBDMA@YEMEN.NET.YE


لوائح و قرارات  

كات الخاصة العلمية المكاتب تنظيم لائحة ي المسجلة الأدوية بشر  
 
اليمنية الجمهورية ف  

1996 لسنة (أ/1004 ع وص 35) رقم وزاري قرار  

 

العامة الصحة وزير  :  

الوزراء مجلس بتشكيل م1994 لسنة (1) رقم الجمهوري القرار على الإطلاع بعد - .  

العامة الصحة لوزارة التنظيمية اللائحة بشأن م1994 لسنة (114) الجمهوري القرار وعلى -  .  

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تنظيم بإعادة م1975 لسنة (30) رقم بالقانون القيادة مجلس قرار وعلى - .  

م14/5/1996 بتاريــــخ (746) برقم للأدوية العليا الهيئة عام مدير /الأخ عرض على وبناء ي - . 

العامة والمصلحة العمل مصلحة تقتضيه ما وعلى - . 

 

 قــــرر

 

كات الخاصة العلمية المكاتب تنظيم لائحة إصدار : (1) مادة ي المسجلة الدوائية بالشر  
اليمنية الجمهورية ف   .  

المذكورة اللائحة أهداف (2) مادة  :  

ويــــج الإعلام تنظيم .أ الطبية والمستلزمات بالأدوية الخاص والي  .  

ويــــج الإعلان تنظيم .ب ية والمحاليل بالكواشف الخاص والي  المخير .  

ات إقامة تنظيم .ج الطبية والمعارض العلمية والندوات المحاض  .  

اف .د ي المعلومات سلامة من والتأكد الإشر  
الطبية المهن وأصحاب والصيادلة الأطباء على توزع الن   .  

ي المؤهلي  ي على الدعاية حصر .هـ
 
علميا  .  

بموجبه والعمل ذلك تنفيذ المعنية الجهات وعلى صدوره تاريــــخ من القرار بهذا يعمل (3) مادة  .  

م28/5/1996 بتاريــــخ الوزارة عام بديوان صدر  

غانم سعيد نجيب  

العامة الصحة وزير  

 



ي المكتب تعريف العلمى  :  

كة قبل من إنشائه يتم الذي المكتب هو كات عدة أو شر ية الكواشف أو الطبية والمستلزمات للأدوية منتجة شر  بتنظيم للقيام المخير

ويــــج الإعلام ي المذكورة للمنتجات والي   
 
الطبية ستلزماتوالم للأدوية العليا الهيئة من مسبقة موافقة على بناء ي اليمنية الجمهورية ف  . 

 

ي
 
العلمية المكاتب وأنشطة مهام : أولا : 

ات توزيــــع .1 طة والمطبوعات والمجلات والكتب النشر ي العلمية والأشر للأدوية العليا الهيئة موافقة أخذ بعد الطبية المهن لمنتسنر   .  

والصيادلة الأطباء ، ستوصفاتالم ، المستشفيات الرسمية، العلمية المؤسسات على المجانية الطبية العينات توزيــــع .2 .  

ات إقامة تنظيم .3 الهيئة موافقة أخذ بعد العلمية المحاض   .  

الطبية والمستلزمات بالأدوية الخاصة الطبية المعارض إقامة تنظيم .4  .  

ي للأدوية العليا الهيئة موافاة .5
 
الإنتاج حديثة بالأصناف المتعلقة والأبحاث بالدراسات دوريا . 

 

ي
 
العلمية المكاتب واجبات : ثانيا  :  

ي العينات حفظ .1
 
الصيدلة مزاولة للائحة طبقا  .  

ي والجهات وكمياتها أنواعها يوضح بالعينات خاص سجل عمل .2  
لها ضفت الن  .  

ية العربية باللغة للعينات والخارجية الداخلية العبوات على تطبع أن يجب .3 للبيع وليست مجانية طبية عينة عبارة والإنجلي    (free 

medical sample, not for sale) .  

(الحيوية المضادات باستثناء) للبيع المعدة الأصلية العبوات عن مخفضة العينات عبوات تكون ن يجب .4 .  

متل .5 ويــــج بشأن العامة الصحة منظمة بوثيقة العلمية المكاتب ي   ي الي   
(الوثيقة إلى الإشارة من لابد) الدوائ  .  

م .6 ي العمل بقانون العلمية المكاتب تلي    
ي ذكره يرد لم بما اليمنية الجمهورية ف   

اللائحة هذه ف  .  

اد قبل الهيئة من ترخيص على الحصول يجب .7 ي التموين) العامة الصحة وزارة لصالح %20 منها يخصم أن على العينات استي  (الطنر  .  

ي أو بنسخة الهيئة موافاة العلمية المكاتب مدراء على .8 ات من أكي  لديهم المتوفرة الدوائية النشر  .  

كة يجوز .9 ي فتح المسجلة للشر
 
ي أو مكتبا ي أكي   

يطة اليمنية الجمهورية ف  ي مدير مكتب لكل يكون أن شر  
الجنسية يمن  .  

كات لعدة يجوز .10 ي أو لها واحد مكتب فتح مسجلة شر ي أكي   
يطة اليمنية الجمهورية ف  ي يحدد أن شر  

خيص ف   كل تتحمله ما مقدرا الي 

كة ي مدير مكتب لكل يكون أن وعلى مكتب كل نفقات من شر  
الجنسية يمن   .  

كات على .11 ي اليمنيي  ي الفنيي  ي بتدريب القيام المسجلة الشر  
كات حساب وعلى والخارج الداخل ف  المنتجة الشر .  

كات تتحمل .12 ها والتعويضات كالأجور ، المكاتب تشغيل نفقات المرخصة الشر تبة النفقات من وغي  عليها المي  . 

 



ي
 
العلمية المكاتب على المحظورات : ثالثا  :  

ي بعد يسجل لم لصنف الدعاية .1  
 
اليمنية الجمهورية ف .  

ي لصنف الدعاية .2 ي فعال غي   
 
ة جانبية أعراض له أو الأمراض علاج ف خطي  .  

ي أو اوقف لصنف الدعاية .3  
الهيئة لدى تسجيله ألع  .  

المجانية الطبية العينات بيع .4 .  

ية والكواشف الطبية والمستلزمات بالأدوية الخاصة الطبية المعارض إقامة .5 لهيئةا من مسبقة موافقة أخذ بعد إلا المخير  .  

ات إقامة .6 الهيئة من مسبقة موافقة على الحصول بعد إلا العلمية والندوات المحاض   .  

ي يمنع .7
 
ي منعا

 
ويــــج أو الإعلان باتا ي للأدوية الي   العلمية المجلات ماعدا (والمسموعة والمرئية المقروءة) المختلفة الإعلام وسائل عير

المتخصصة الطبية .  

ي يمنع .8
 
ي منعا

 
ويــــج أو علانالإي باتا ية والكواشف الطية للمستلزمات الي  ي المخير  والمرئية المقروءة) المختلفة الإعلام وسائل عير

الهيئة موافقة أخذ بعد إلا (والمسموعة .  

ي يمنع .9
 
ي منعا

 
ة الدعاية باتا ي مكتب خلال من إلا المندوبي  ي طريق عن المباشر كة علمى  المفعول سارية رخصة يحمل المنتجة للشر .  

كة لمندوب يحق لا .10 للأدوية العليا الهيئة من رخصه على حصوله بعد إلا عمله ممارسة الشر . 

 

ي
 
وط رابعا ي التعيي  ي شر  

العلمية المكاتب ف  :  

ي يكون أن .1  
الجنسية يمن   .  

ي يكون أن .2
 
ي مؤهلا

 
ي البكالوريوس شهادة على وحاصلا  

كات بالنسبة وذلك الأقل على الصيدلانية العلوم ف   والمستلزمات دويةالأي لشر

  .الطبية

ي يكون أن .3
 
ي مؤهلا

 
ي البكالوريوس شهادة على وحاصلا  

ية العلوم ف  كات بالنسبة وذلك الأقل على الحيوية الكيمياء أو المخير  المنتجة للشر

ية والمحاليل للكواشف المخير .  

ي يكون أن .4
 
المهنة مزاولة ترخيص على حاصلا . 

 

ي
 
عامة أحكام خامسا  :  

ي مكتب فتح يحوز لا .1 كات خاص علمى  الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة من ترخيص على الحصول بعد إلا الدوائية بالشر  .  

كة على .2 خيص طالبة المسجلة الشر ، المكتب فتح ترخيص طلب عند دولار مئتي  ي وقدرها مالية رسوم دفع الي   يجدد أن على العلمى 

خيص ي الي 
 
دولار مائة قدرهوي تجديد رسم مقابل سنويا .  

ي العاملي  ي جميع على .3  
ي بما الدوائية العلمية المكاتب ف   

 والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة من رخص على الحصول المندوبي  ي ذلك ف 

أعمالهم بمزاولة لهم تسمح الطبية .  



ي العمل مزاولة ترخيص طالب على .4  
 
خيص يجدد أن على ريال ألف وقدره رسم دفع الدوائية العلمية المكاتب ف ي الي 

 
 رسم مقابل سنويا

ريال خمسمائة وقدره .  

وط فيه والعاملي  ي المكتب مطابقة من بالتأكد للأدوية العليا الهيئة تقوم .5 العلمية المكاتب بفتح الخاصة للشر .  

ي التفتيش بإجراء للأدوية العليا الهيئة تقوم .6  
ي لمراقبة لها ةالتابع العينات ومخازن العلمية المكاتب على الفن  ي العمل سي   

 
 المكاتب ف

ي
 
ورية الهيئة تراها العلمية المكاتب من معلومات أو بيانات أية طلب للهيئة ويحق ، العينات بيع عدم من والتأكد للائحة طبقا ض   .  

ط .7 ي الأجانب العاملي  ي نسبة تكون أن يشي   
 
25 نسبة عن تزيد لا العلمية المكاتب ف % .  

ي العاملة العلمية المكاتب عأوضاي ترتيب يعاد .8
 
اللائحة هذه أحكام مع يتناسب بما حاليا  .  

مخالفة كل عن دولار خمسمائة وقدرها مالية غرامة دفع اللائحة هذه يخالف من كل على .9 . 

 

 

الموفق والله  ،،، 

 

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

265 : ب. ص -  

 SBDMA@YEMEN.NET.YE :إيميل -

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

ي وما الطبية والأجهزة للمستلزمات التنظيمية اللائحة  
حكمها ف   

لوائح و قرارات  

ي وما الطبية والأجهزة للمستلزمات التنظيمية اللائحة  
حكمها ف   

15/1/2018 بتاريــــخ ( 4 البند 2/2018 ) رقم الفنية اللجنة قرار  

ي وما الطبية والأجهزة للمستلزمات التنظيمية اللائحة  
حكمها ف   

 

tel:009671619173
tel:009671619174
mailto:SBDMA@YEMEN.NET.YE


الطبية ماتوالمستلزي للأدوية العليا الهيئة رئيس  :  

 

للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة (231) رقم الجمهوري القرار على الاطلاع بعد - .  

 الوزراء مجلس رئيس بقرار وتعديلاته الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة بشأن م2004 لسنة (333) رقم الوزراء مجلس قرار على و -

لاتهوتعدي م2010 لسنة (390) رقم .  

ي الأسس على وبناء ي - اطات وفق والتعليمات والمبادئ والمعايي  اد لتسجيل المنظمة والإقليمية الدولية الجهات اشي   ورقابة واستي 

ي وما الطبية والأجهزة المستلزمات جميع وتداول  
 
حكمهما ف . 

 كألية الطبية والأجهزة للمستلزمات التنظيمية حةاللائ باعتماد م26/1/2016 بتاريــــخ (4/2016) رقم الفنية اللجنة قرار على وبناء ي -

الطبية والأجهزة المستلزمات لقسم عمل . 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة رئيس عرض على وبناء ي -  .  

العمل مصلحة تقتضية ولما - . 

 

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

265 : ب. ص -  

 SBDMA@YEMEN.NET.YE :إيميل -

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة بشأن الوزراء مجلس رئيس قرار  
حكمها ف   

لوائح و قرارات  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة بشأن الوزراء مجلس رئيس قرار  
حكمها ف   

وتعديلاته م2010 لسنة (390) رقم الوزراء مجلس رئيس بقرار وتعديلاته م2004 لسنة (333) الوزراء مجلس رئيس قرار   

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة بشأن  
حكمها ف   

 

الوزراء مجلس رئيس : 

tel:009671619173
tel:009671619174
mailto:SBDMA@YEMEN.NET.YE


اليمنية الجمهورية دستور على الإطلاع بعد · . 

الوزراء مجلس بشأن 2004 لسنة (3) رقم القانون وعلى · . 

الوزراء مجلس بشأن م9419 لسنة (17) رقم بالقانون الجمهوري القرار وعلى · . 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة (231) رقم القرار وعلى · . 

أعضائها وتسمية الحكومة بتشكيل م2003 لسنة (105) رقم الجمهوري القرار وعلى · . 

والسكان العامة الصحة وزير عرض على وبناء ي · . 

لوزراءا مجلس موافقة وبعد · . 

 - قـــــــرر -

  

الأول الفصل  

والأهداف والتعاريف التسمية  

  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة) بـ اللائحة هذه تسمى :(1) مادة  
(حكمها ف  . 

ي أدناه الواردة والعبارات للألفاظ يكون :(2) مادة  
ي لنصا سياق يقتض مالم منها كل قرين المبينة المعائ  آخر معن  : 

اليمنية الجمهورية :الجمهورية . 

والسكان العامة الصحة وزارة : الـــــــوزارة . 

والسكان العامة الصحة وزير :الوزيـــــــــــر . 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة :الهيئـــــــــــــة . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية بتسجيل المختصة اللجنة :الفنية اللجنة  
حكمها ف  . 

اد معد محل أو مكان كل :الصيدلانية المؤسسة ي أو تصنيع أو لإستي  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية بيع أو تجهي    
ي كمها ف 

 
 لما وفقا

اللائحة هذه تنظمه . 

ي شخص كل :الأدوية مستورد اد يقوم اعتباري أو طبيع  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع باستي   
بالجملة كمهاح ف  . 

ي  
ي جامعية شهادة على الحاصل الشخص :الصيـــــــــــدلائ   

 من يعادلها ما أو المعتمدة اليمنية الجامعات إحدى من الصيدلانية العلوم ف 

ف الأجنبية الجامعات إحدى ي المجلس قبل من مجازة تكون أن على بها المعي  الطنر  . 

ي :المفتـــــــــــــــش  
ي وجد أينما الدواء وعن الصيدلانية المؤسسة يشبتفت المكلف الصيدلائ   

الجمهورية ف  . 

ي شخص أي :الأدويــة موزع ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع بتوزيــــع يقوم اعتباري أو طبيع   
ي بالجملة حكمها ف 

 
 هذه لأحكام وفقا

 .اللائحة



ي المؤسسة : المصنـــــــــــــع  
ي وما الطبية توالمستلزما الأدوية تصنيع فيها يتم الن   

 
ي حكمها ف

 
للدواء الجيد التصنيع لأسس وفقا  (GMP). 

للدواء الجيد التصنيع  (GMP): وحسب الجودة بنفس ومتماثلة سليمة بطريقة إنتاجه يتم الدواء أن من للتأكد النوعية لجودة من جزء 

ي ي المناسبة المعايي   
استخدامه من الغرض تناسب الن  . 

ي ترد علاجية قيمة ذات مواد مجموعة أو مادة أي :الــــــــــــــــــدواء  
 
ف أدوية دستور أي ف ي فاعلة كمادة ذكرها يرد أو به معي   

 
 مسجل دواء ف

الهيئة لدى . 

ي ي المستحصر   
ي للإستخدام مناسبة بصيغة بعض إلى ضمها يتم دوائية مواد مجموعة أو مادة أي :الصيدلائ   من للوقاية أو للعلاج الآدم 

ي التشخيص لعمل أو أعراض لإزالة أو مرض فسيولوجية وظيفة لتحسي  ي أو الطنر  . 

ي منتج أو دواء أي :بوصفة الدواء  
المهنة بمزاولة له مصرح طبيب قبل من معتمدة طبية وصفة ضفه يتطلب دوائ  . 

ي الأدوية :وصفة بدون الأدوية  
ي بيعها يمكن حيث طبية وصفات ضفها يتطلب الن   

 
يمزا قبل من لأدوية ومخازن الصيدليات ف  مهنة ولى 

الوزير من قرار بتحديدها ويصدر المرخصي  ي الصيدلية . 

ي الدواء من الواحدة (الوجبة) الدفعة :التشغيلـــــــــــــــــة  
ها تم الن  ي وتحمل ومراقبتها وفحصها وتصنيعها تحضي 

 
ي رقما

 
ي وما بها خاصا  

حكمها ف   : 

والمطاعيم الأمصال .1 . 

والمطهرة المعقمة المواد .2 . 

الطبيعة ونواتج الطبية تاتالنبا .3 . 

الرضع حليب تركيبة .4 . 

كيبة .5 للرضع التكميلية والأغذية الخاصة الي  . 

ات .6 التجميل مستحصر  . 

الأمراض من وشفائه الإنسان بعلاج علاقة ذات مواد أي .7 . 

الوزير من قرار بتحديدها يصدر مواد / مادة أي .8 . 

يالآ تحقيق إلى اللائحة هذه تهدف :(3) مادة  
ئ  : 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة نشاط بتنظيم المعنية الجهات بي  ي الجهود تنسيق .1  
 إيجاد خلال من حكمها ف 

كة الآليات ي والتجارية الصناعية الصحية السياسات لتنفيذ المشي   
للدولة العامة السياسة إطار ف  . 

ي ةالدوائي الخدمات بتنظيم الكفيلة الضوابط إيجاد .2  
ي المنافسة وتشجيع التجارة حرية ظل ف   وما الطبية والمستلزمات الأدوية لتوفي 

ي  
مناسبة وبأسعار وآمنة وفاعلية عالية بجودة حكمها ف  . 

ي وما والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة على الرقابة أنظمة تطوير .3  
ي صحية تنمية تحقيق أجل من حكمها ف   

 من خالية المجتمع ف 

ي الإستخدام عن الناتجة السيئة والآثار طاروالأخ الأمراض  
ي وما الطبية والمستلزمات للأدوية العشوائ   

حكمها ف  . 

وط المتعلقة الأساسية المعلومات على الحصول عملية تسهيل .4 ي وما الطبية والمستلزمات بالأدوية والإتجار التصنيع وضوابط بشر  
 ف 

(لكي  يومسته منتجي  ي) النشاط لهذا المعنيي  ي قبل من حكمها . 

  



ي الفصل  
الثائ   

 الإستيـــــــــــــــــراد

ي شخص لأي يجوز لا :(4) مادة اد اعتباري أو طبيع  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتداول استي   
 
 على الحصول بعد إلا حكمها ف

ي الهيئة من موافقة
 
وط للأحكام وفقا ي المحددة والشر  

 
اللائحة هذه ف . 

وط بأي الإخلال عدم مع :(5) مادة ي عليها منصوص أخرى شر  
 
ط النافذة واللوائح القواني  ي ف ي يرغب فيمن يشي   

 
اد مهنة مزاولة ف  إستي 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية  
 
ي ما حكمها ف يلى  : 

ي يكون أن .1  
الجنسية يمن  . 

ي يكون أن .2
 
كة وكيلا ي أو لشر كات من أكي  ي لجيدةا العالمية السمعة ذات الطبية والمستلزمات الأدوية شر

 
 الوكالة ترخيص على وحاصلا

المختصة الجهة من المفعول ساري . 

ي يكون أن .3
 
ي مقيدا  
الهيئة قبل من المعد النموذج على المستوردين سجل ف  . 

ي يكون أن .4  
ف أو متفرغ صيدلائ  ف العمل إدارة على يشر ي مشر  

ي صيدلائ   
ي متفرغ يمن   

 الموافقة بطلب يرفق أن يجب الأحوال جميع وف 

التالية الوثائق : 

ي القيد من نسخة .أ  
التجاري السجل ف  . 

ي كان إن الطلب لمقدم العائلية أو الشخصية البطاقة صورة .ب
 
ي شخصا

 
ي نظامه من نسخة أو طبيعيا ي كان إن الأساس 

 
ي شخصا

 
اعتباريا . 

الصيدلانية المؤسسة بمعاينة المكلفة اللجنة تقرير .ج . 

ف مؤهلات .د ي المشر  
ي الطلب مقدم كان إذا المتفرغ الصيدلائ  ي غي   

صيدلائ  . 

ي المقرة الرسوم دفع .5
 
قانونا . 

ي تتوفر أن يجب اللائحة هذه من (5) المادة بأحكام الإخلال عدم مع :(6) مادة  
اد ومخازن محلات ف  وط بالجملة الأدوية استي   الشر

 :الآتية

ي يكون وأن (2م36) عن المخزن مساحة تقل لا أن .1
 
ي الأدوية لحفظ مناسبا

 
وط وفقا الجيد الخزن لشر . 

ي لحفظ الإغلاق محكمة خزائن وجود .2 ها واللقاحات الأمصال لحفظ ثلاجة وكذا وسجلاتها والمخدرة الخطرة العقاقي   من وغي 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية  
ي حكمها ف   

ي حفظ إلى تحتاج الن   
معينة حرارة درجة ف  . 

ي الحرارة درجة تزيد لا يحث جيدة بحالة والتهوية والتكييف والنظافة الإضاءة تكون أن .3  
ورة مع مئوية درجة (24) عن الداخل ف   ض 

الحرارة درجة لقياس ثابت جهاز وجود . 

وط لكافة مستوف للإشتعال القابلة للمواد منفصل مكان تخصيص .4 حفظها شر . 

ي .5 للإطفاء والكافية اللازمة الوسائل توفي  . 

ي .6 والحريق والتلوث التلف من حمايتها يكفل بما ويةالأد لنقل مناسبة نقل وسائل توفي  . 

ي .7 تيب اللازمة الرفوف توفي  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وخزن لي   
حكمها ف  . 



ي تخصيص .8 ي المكتب العرض، ، الإدارة) لـ أماكن وتجهي   (العلمى  . 

وط أو ضوابط بأية الإخلال عدم مع :(7) مادة ي عليها منصوص أخرى شر  
 
اد عملية تتم النافذة واللوائح القواني  ي ف  الأدوية استي 

ي وما الطبية والمستلزمات  
 
ي حكمها ف

 
ي لما وفقا يلى  : 

ي طلب تقديم .1 ي الهيئة إلى كتائر 
 
ادها المطلوب بالشحنة الخاصة البيانات جميع فيه مبينا ي استي 

 
الأدوية مستورد بختم مختوما . 

اد موافقة على الحصول .2 كة من صادرة مبدئية فاتورة وتقديم الهيئة من المسبقة الإستي   لدى المعتمد وكيلها بإسم المنتجة الشر

 .الهيئة

كة من الصادرة بالشحنة الخاصة الأصلية التجارية الفاتورة على الهيئة من الإفراج موافقة تتم أن .3  الوثائق واستيفاء المنتجة الشر

 :التالية

ي اليمنية السفارة من ومصدقة الصحية السلطات من معمدة للشحنة المنشأ شهادة من أصلية نسخة .أ  
 
 ينوب من أو)### المنشأ بلد ف

 .###(عنها

كة قبل من معمدة صادرة وشحنة تشغيلة لكل التحليل وشهادات التعبئة قائمة .ب المنتجة الشر . 

الشحن بوليصة من أصلية نسخة .ج . 

وط للمواصفات المستوردة الشحنة مطابقة .4 الهيئة من المعتمدة والشر . 

ي والتفتيش للرقابة المستوردة الشحنة خضوع .5
 
ي نوعا

 
ي وكما  
ي قبل من الجمركية المنافذ ف   

الهيئة مفتسر . 

اد قيامه عند الأدوية مستورد على يجب :(8) مادة ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع باستي   
ي بما التقيد حكمها ف  يلى  : 

اد عدم .1 كات من الإستي  ي شر الهيئة لدى مسجلة غي  . 

اد عدم .2 ي منتجات استي  الهيئة لدى مسجلة غي  . 

ي صيدلانية لمؤسسات البيع عدم .3 لها مرخص غي  . 

ي الإتجار أو للجمهور البيع عدم .4  
المجانية الطبية العينات ف  . 

اد بعمليات خاصة منتظمة سجلات مسك .5 ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع استي   
حكمها ف  . 

يبفوا البيع .6 رسمية تي  . 

الهيئة لدى المسجلة بالأسعار البيع .7 . 

الهيئة لدى المسجلة الأصلية الصيدلانية بعبواتها الأدوية بيع .8 . 

شعاره الأدوية مستورد بختم الدوائية العبوات جميع ختم .9 . 

  

الثالث الفصل  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية مصانع  
حكمها ف   



 :(9) مادة

ي خصش لأي يجوز لا .أي ي وما الطبية المستلزمات أو/و للأدوية مصنع إنشاء اعتباري أو طبيع   
 
 على والحصول الهيئة بموافقة إلا حكمها ف

الأخرى المعنية الجهات موافقة . 

وط بأية الإخلال عدم مع .ب ي عليها منصوص أخرى وضوابط شر  
 
ط النافذة واللوائح القواني  ي ف ي ما المصنع لإنشاء يشي  يلى  : 

ات أقسام على ليشتم أن .1 وط مستوفية وجرثومية وتعقيمية كيميائية ومختير ي الواردة والصحية الفنية للشر  
 
 الخليجية المدونة ف

الدوائية للصناعات الجيدة الممارسة لأسس  (GCC-GMP). 

اته أقسامه بجميع المصنع يدير أن .2 ي ومختير  
ي يكون الصيدلة مهنة مزاولة له مرخص متفرغ صيدلائ 

 
ة ليةمسئوي مسئولا  عن مباشر

ي حفظ سجلاتها مسك وعن الخطرة العقاقي  . 

ي للتصنيع الجيدة الممارسة بمبادئ يتعلق فيما الجودة إدارة توافر .3  
ي الوارد النحو على النوعية والرقابة الجودة وتأكيد الدوائ   

 
 مدونة ف

" ئيةالدوا للصناعات الجيدة الممارسة لأسس الخليجية والمدونة "العالمية الصحة منظمة  (GCC-GMP) لهما المكملة والإرشادات 

ي والمعدات بالأبنية يتعلق فيما خاصة بالمصنع العامل والجهاز والنظافة الصحية والنواج  . 

ي السجلات وتنظيم بتحديد يصدر :(10) مادة  
ي مسكها المصنع على يجب الن 

 
ي ما فيها يراع الهيئة من قرارا يلى  : 

 المصنع عن المسئول المدير بعهدة تكون وأن الهيئة بختم ومختومة الصفحات لةمتسلس منتظمة السجلات هذه تكون أن .1

اته أقسامه بمختلف ومختير . 

،وأن السجلات هذه إلى القيود جميع ترحل أن .2
 
ي بمراقبتها المكلفي  ي المفتشي  ي تصرف تحت توضع يوميا  

وقت أي ف  . 

ي العمليات جميع السجلات هذه تعكس أن .3  
ي تتم الن   

ي الاولية بالمواد منها تعلق ما خاص بوجهوي المصنع ف   
ها ضفها مراحل ف   وتحضي 

إنتاجها إكتمال بعد وتوزيعها وتصنيعها . 

ام المصنع على :(11) مادة ي الواردة الأحكام بكافة الالي    
 الجيدة الممارسة لأسس الخليجية والمدونة "العالمية الصحة منظمة" مدونة ف 

الدوائية للصناعات  (GCC-GMP) والتثبيت والتوثيق التغليف ومواد الأولية بالمواد يتعلق فيما وخاصة لهما المكملة رشاداتوالإ 

جاع الشكاوي ومراجعة ات واسي  ي والتفتيش المستحصر   
ي الذائ  التعاقد طريق عن والتحليل الإنتاج وتحديد والنوع  . 

ي ما مراعاة نشاطه مزاولة عند المصنع على :(12) مادة يلى  : 

ي إستغلاله أو إستخدامه عدم .1  
بها له المرخص الأغراض ف  . 

ة للجمهور أو بالتجزئة البيع عدم .2 مباشر . 

ي الملائمة الوسائل إستخدام .3  
والتلوث التلف من حمايتها يكفل بما الادوية نقل ف  . 

فيه العاملي  ي وسلامة صحة لتأمي  ي المقررة الإجراءات اتخاذ .4 . 

  

الرابع الفصل  

 التصدير



اطات بأية الإخلال عدم مع :(13) مادة امات أو اشي  ي عليها منصوص أخرى إلي    
 
ط النافذة واللوائح القواني  ي ف  الأدوية لتصدير يشي 

ي وما الطبية والمستلزمات  
 
ي ما حكمها ف يلى  : 

ي المصدر يكون أن .1
 
ي مسجلا  
 
التجاري السجل ف . 

ي تصديرها المراد للشحنة المنتج المصنع يكون أن .2
 
ي الهيئة لدى مسجلا

 
 الجيد التصنيع شهادة على وحاصل الإنتاج بمزاولة له ومصرحا

الهيئة من للدواء . 

تصديرها المراد الشحنة تصدير على المسبقة الهيئة موافقة .3 . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية تكون أن .4  
 
ي من تحليل شهادة على حاصلة تصديرها المراد حكمها ف  ومعمدة الدوائية الرقابة مختير

ةالهيئ من . 

ي يكون أن .5 ي للمستحصر   
 للتصدير معدة تشغيله كل تحليل يجب كما الهيئة من ومعمدة المصنع من صادرة تحليل شهادة الصيدلائ 

ي قبل من ي الدوائية الرقابة مختير  
 
الهيئة ف . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية من أي تصدير إعادة يجوز لا :(14) مادة  
الهيئة بموافقة إلا حكمها ف  . 

  

الخامس لفصلا  

كات تسجيل ومصانعها الأدوية شر  

ط :(15) مادة كات لتسجيل يشي  ي طلب تقديم مصانعها من وأي الأدوية شر ي الهيئة إلى كتائر 
 
التالية والوثائق البيانات على مشتملا : 

كة ونشاط ونوع اسم .1 ي إدارتها ومركز الشر الرئيس  . 

كة المملوكة المصانع عدد .2 وعناوينها للشر . 

كة علاقة .3 عنها والتجارية القانونية مسئوليتها ومدى لها المملوكة بالمصانع الشر . 

المعتمد الوكيل تفويض .4 . 

ي الصحية السلطات من صادرة شهادة .5  
كة أن تثبت المنشأ بلد ف  للدواء الجيد التصنيع أسس تتبع الشر  (GMP) ام  السلطات والي  

(المختصة سلطاتال من مصدقة) عليها الدوري بالتفتيش الصحية . 

خيص من صورة .6 ي الصحية السلطات عن صادر للمصنع الممنوح الي   
ات تصنيع عملية تتم بموجبه الذي المنشأ بلد ف   المستحصر 

ي الصيدلانية
 
ي اليمنية السفارة من عليها مصادقا  

البلد ذلك ف  . 

ات قائمة .7 ي بالمستحصر   
المصنع ينتجها الن  . 

يقانوي المقرة الرسوم دفع قسيمة .8
 
نا . 

كة تسجيل طلب قبول يجوز لا :(16) مادة ي للأدوية المغلفة أو المسوقة أو الموزعة الشر  
بذاتها قائمة أدوية مصانع تملك لا الن  . 

ي يجوز لا :(17) مادة  
للدواء الجيد التصنيع لأسس تطبيقه لعدم المصنع تسجيل على الموافقة عدم حالة ف   (GMP) ي النظر إعادة  

 ف 

الأول الطلب على الموافقة عدم تاريــــخ من سنتي  ي تمض لم ما تسجيله طلب . 



كة على يجب :(18) مادة اء أو بيع عملية أية عن الهيئة إبلاغ المسجلة الشر ي إجراء أي أو دمج أو شر  
كة يتعلق تجاري أو قانوئ   أو بالشر

ي (90) تتجاوز لا مدة خلال وذلك الهيئة لدى المسجلة مصانعها بأحد
 
كة تقوم أن على الإجراء أو العملية إتمام من يوما  بتعديل الشر

ي المسجلة بياناتها
 
الفنية اللجنة تراه لما وفقا . 

 :(19) مادة

كة تسجيل يجدد .1 ي ستي  ي تتجاوز لا مدة خلال وذلك سنوات خمس كل الهيئة لدى المصنع أو الشر
 
 مدة إنتهاء تاريــــخ من يوما

السابق التسجيل . 

ط .2 كة تسجيل لتجديد يشي  ي إرفاق المصنع أو الشر  
الآئ  : 

ي الصحية السلطات عن صادرة حديثة شهادة .أي  
 
كة أن تثبت المنشأ بلد ف للدواء الجيد التصنيع أسس يتبع المصنع أو الشر  (GMP). 

ورة الفنية اللجنة ترى أخرى متطلبات أو وثائق أية .ب التجديد عند استيفائها ض  . 

ي :(20) مادة كة تسجيل يلع  ي المصنع أو الشر  
التالية الحالاتي حدىإ ف  : 

كة تقم لم إذا .1 ي المحددة المدة خلال الهيئة لدى تسجيلها تجديد بطلب المصنع أو الشر  
 هذه من (19) المادة من (1) الفقرة ف 

 .اللائحة

وير ثبت إذا .2 ي المقدمة والبيانات بالوثائق التلاعب أو الي    
التسجيل تم بموجبها الن  . 

كة نشاط بحظر قرار أو حكم صدر إذا .3 اتها أو الشر مستحصر  . 

كة مخالفة تكرار ثبت إذا .4 اتها اجتياز عدم تكرار أو اللائحة هذه أحكام من لأي الشر ي استمرارها عدم أو للتحليل مستحصر   
 تطبيق ف 

للدواء الجيد التصنيع أسس  (GMP). 

  

السادس الفصل  

ات تسجيل الصيدلانية المستحصر   

  

ط :(21) مادة ي لتسجيل يشي  ي طلب تقديم الصيدلانية اتالمستحصر  ي الهيئة إلى كتائر 
 
ي به مرفقا  

الآئ  : 

ي شهادة .1 ي المستحصر   
الصيدلائ   (C.P.P) ح النظام حسب المختصة الصحية السلطات عن صادرة العالمية الصحة منظمة من المقي   

(W.H.O) ي الأصول حسب مصدقة
 
ي ما فيها مبينا يلى  : 

ي الشهادة رقم .أ  
المنشأ بلد ف  . 

الطلب مقدم نوانوع إسم .ب . 

الشهادة مصدر الدولة إسم .ج . 

ي مصنع وعنوان إسم .د ي المستحصر   
ي الصيدلائ   

المنشأ بلد ف  . 

ي التجاري الإسم .ه ي للمستحصر   
ي الصيدلائ   

ي توفره عدم حالة وف  ، بإسمه يكتف  التجارية وصفتها المصنعة الجهة إسم مع العلمى  . 



كيب .و ي الي  ي النوع  يوغ للموادالفاعلة والكمى  ي الفاعلة ي  ي للمستحصر   
بالتفصيل الصيدلائ  . 

ي للشكل المصنعة الجهة وعنوان إسم .ز  
ي النهائ  ي للمستحصر   

للتسويق المعد الصيدلائ  . 

ام .ح ي المصنعة الجهة على الدوري بالتفتيش الشهادة هذه على الموقعة الصحية السلطات إلي   ي للمسحصر   
 المدة خلال الصيدلائ 

امها من للتأكد المحددة للدواء الجيد التصنيع بأسس إلي    (GMP). 

ة كانت إذا ما ذكر .ط ي الداخلية النشر ي للمستحصر   
ي الصيدلائ  ي المستخدمة ذاتها ه   

 
ي التعديل تاريــــخ ذكر مع لا أم المنشأ بلد ف  

 لها النهائ 

( ة كانت إذا ي الداخلية النشر بشهادة مرفقة غي   C.P.P) ي ي الصحية السلطات من بتصديقها فيكتف   
 
دارالإصي بلد ف . 

ي أن .ي ي المستحصر   
ي الصيدلائ 

 
ي مسوقا  
 
المنشأ بلد أو الشهادة إصدار بلد ف . 

ي تسجيل وتاريــــخ رقم .ك ي المستحصر   
ي الصيدلائ   

 
المنشأ بلد ف . 

ي تسويق حق حامل وعنوان اسم .ل ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

بختمها مختومة الشهادة على المصدقة الجهة وعنوان اسم .م . 

  

يالمستح بخواص ملخص .2 ي صر   
الصيدلائ   (SPC) ي

 
التالية المعلومات على محتويا : 

ي التجاري الإسم .أ ي للمستحصر   
كة التجارية والعلامة الصيدلائ  المنتجة للشر . 

ي (الأشكال أو) الشكل .ب كي  
ي أو) والي  اكي  

الصيدلانية (الي  . 

كيبة .ج ي الفعالة للمكونات والكمية النوعية الي   العالمية الصحة منظمة قبل من المعتمدة مسمياتها استخدام ويستحسن الفعالة وغي 

وجدت إن . 

ي الإسم .د ح العلمى  ي الإسم أو وجد إن العالمية الصحة منظمة من المقي  ي الإسم أو المعروف العلمى   
ي الكيميائ   

الوصف  . 

ي وعلاقتها الفارماكولوجية الخواص .ه الحيوي التكافؤ أو يكيةالدينام والخواص للدواء الحركية والخواص الاستطبابية بالدواع  . 

على مشتملة (الإكلينيكية) الشيرية الخواص .و : 

ي .1 الإستطبابات دواع  . 

الإستطبابات موانع .2 . 

وشكلها ظهورها احصائية حسب الجانبية الآثار .3 . 

للإستخدام اللازمة والإحتياطات التحذيرات .4 . 

ة خالل الإستعمال .5 والرضاعة الحمل في  . 

والكحول والأغذية الأخرى الأدوية مع التداخل .6 . 

وجدت إن وللأطفال للكبار الإستخدام طريقة .7 . 

ياق والتسمم عنها الناتجة الحالاتي وعلاج وإجراء وعوارضها الزائدة الجرعة .8 وجدت إن والي  . 



الخاصة التحذيرات .9 . 

ي .10 والخطرة الثقيلة الأجهزة استخدام أو القيادة على التأثي  . 

ة من خنس ثلاث .3 ي الشكل من نسخ وثلاث المعلومات نشر  
ي التسويف  ي للمستحصر   

الصيدلائ  . 

ي الدول بأسماء قائمة .4  
ي تسويق تم الن  ي المستحصر   

تسجيله وتاريــــخ رقم متضمنة فيها الصيدلائ  . 

ي تركيب شهادة .5 ي المستحصر   
ي الفعالة المواد على تشتمل الصيدلائ  ي الفعالة وغي 

 
ي فيها مبينا  

الآئ  : 

الملونة المواد .أ . 

الحافظة المواد .ب . 

المساعدة المواد .ج . 

المثبتة المواد .د . 

المكثفة المواد .ه . 

المستحلبة المواد .و . 

العطرية والروائح النكهات .ز . 

ي المستلزمات وجميع استخدامها وطريقة الخارجية العبوة عن معلومات .6  
الجرعة لإعطاء تستخدم الن  . 

ي .7 ي تركي   ي مثل الكتلة وحدات بذكر المستحصر  ها أو الجرام أو جرام الملى  ي النشاط وحدات أو غي  ي الدولية الوحدات مثل البيولوجر   
 كل ف 

الوزن من محدد قياس أو جرعة . 

ي بالتفصيل التحليل وطرق القياسية المواصفات .8 ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي تصنيع طريقة .9 وواضحة موجزة بصورة المستحصر  . 

ي من الزائدة الكميات من التخلص وطريق والإستخدام التخزين عند -وجدت إن– السلامة وقواعد التعامل تحذيرات .10  المستحصر 

البيئة على خطورة من تسببه قد وما . 

ي مراقبة طريقة .11 ي التحليل متضمنة المصنعة الجهة قبل من المستحصر  ي الكمى  اختبارات وجميع الأولية للمواد والنوع   : 

العقامة .أ . 

الملونة دالموا .ب . 

الثقيلة المعادن .ج . 

الثبوتية .د . 

الحيوية .ه . 

السمية .و . 



المراقبة .ز . 

ي مراقبة طرق .12 التصنيع عملية خلال المستحصر  . 

يائية التحاليل بنتائج شهادة .13 ي والكيميائية الفي   ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

التالية الدراسات .14 : 

الثباتية دراسة .أ . 

رماكولوجيةالفا الدرسات .ب . 

السمية الدراسات .ج . 

ي كان إذا الشيرية الدراسات .د اع حديث المستحصر  الإخي  . 

ي الحيوي التكافؤ دراسة .ه  
المماثلة الأدوية حالة ف   (Generic Drugs) ات ي الصيدلانية والأشكال للمستحصر   

 هذه مثل تستلزم الن 

 .الدراسة

ي بها المسموح الكحول نسبة .15  
ي ف  يالص المستحصر   

ي الكحول نسبة تتعدى ألا على يدلائ  ي الأثيلى   
ي ف  ي المستحصر   

 الذي السائل الصيدلائ 

التالية النسب الفم طريق عن يعطى : 

سنوات (6) من أقل للأطفال (0.5%) .أ . 

سنة (6-12) للأطفال (5%) .ب . 

ي للأطفال (10%) .ج والبالغي  ي سنة (12) من أكي  . 

ي الأولية المواد مصادر .16
 
ي ما افيه مراعيا يلى  : 

ي المستخدمة الأولية المادة مصدر بيان .أ  
ي تصنيع ف  ي المستحصر   

ها وطرق الصيدلائ  وجد إن الأدوية دستور ذكر مع وتحليلها تحضي  . 

ي .ب  
 على يتوجب الدقيقة الحيوية المركبات وكذلك الدم مشتقات أو النبات أو الحيوان أو الإنسان من المستخرجة المواد حالة ف 

كة وسات المرضية المسببات من المواد هذه خلو عن الإثباتات متقدي الشر يا كالفي   بالتفصيل المواد هذه مصادر تحديد مع والبكي 

وخزنها ونقلها تجميعها وطرق . 

ي .ج  
ي حالة ف  يائية الكيميائية الصفات تأثي   تيومعدلاي البلوري للشكل مفصلة صورة تقديم يجب الحيوي التوافر على الفعالة للمادة والفي  

سحقها بعد المادة جزيئات وحجم الذوبان . 

ي .د  
ي حالة ف  ات أو الخارجية أو الداخلية العبوات تفاصيل من أي تغيي  كة على يتوجب الداخلية النشر بذلك الهيئة إبلاغ الشر . 

ي وتشمل الصيدلانية الخواص .17  
الآئ  : 

ي العمر .أ  
اض  ي الافي  ي للمستحصر   

مرة لأول العبوة فتح بعد أو وجد إن المزج بعد الصيدلائ  . 

ي لتخزين اللازمة الإحتياطات .ب ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

ي الملاصقة والداخلية الخارجية العبوة ومحتويات طبيعة .ج ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 



ي توافق مدى .د ي المستحصر   
ه مع عدمه من الصيدلائ  ات من غي  وجد إن الأخرى المستحصر  . 

ي بيع بأسعار شهادة .18 ي المستحصر   
ي والتجزئة بالجملة الصيدلائ   

 
ح والسعر بها المسوق والبلدان منشأه بلد ف له المقي   (CIF) واصل 

الجمهورية موائ  ي لإحدى . 

ين تقديم .19 ي من عينة عشر ي المستحصر   
ي والتحليل الفحص لغرض وتداوله تسجيله المراد الصيدلائ   

 
ي ف الدوائية الرقابة مختير . 

الهيئة لدى والتسجيل يلالتحل وتكاليف رسوم دفع قسيمة .20 . 

 :(22) مادة

ي عبوة تحتوي أن يجب .أ ي المستحصر   
 أو العربية باللغة للقراءة واضحة تكون بحيث التالية المعلومات على الخارجية الصيدلائ 

ية  :الإنجلي  

ي التجاري الاسم .1 ي والعلمى  ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي محتويات .2 ي المستحصر   
ين) الفعالة المواد من الصيدلائ 

 
ي وعا

 
ي وذلك (وكما  

ي أو جرعة كل ف   
ي شكل كل ف   

 حجم أو وزن من للجرعة صيدلائ 

العلمية الأسماء باستخدام . 

ي الشكل .3  
ي الصيدلائ  الجرعات بعدد أو الحجم أو بالوزن العبوة ومحتويات للمستحصر  . 

ي المضافة بالمواد قائمة .4  
ي لها الن  ي تأثي   

ي محدد صيدلائ   
ات الحقن حالة وف  ي للإستعمال المعدة يدلانيةالص والمستحصر   الخارجر 

لأهميتها المضافة المواد جميع ذكر يتوجب العيون وقطرات . 

ي استخدام طريقة .5 ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

ي الدواء لحفظ تحذير .6
 
الأطفال متناول عن بعيدا . 

ات خاصة تحذيرات .7 (وجدت إن) الصيدلانية بالمستحصر  . 

(والسنة بالشهر) تهاصلاحي انتهاء وتاريــــخ التشغيلة رقم .8 . 

(وجدت إن) أخرى احتياطات وأي التخزين ظروف .9 . 

ورية احتياطات .10 ي بقية من للتخلص ض  ي المستحصر   
ي الصيدلائ  مخلفاته أو المستخدم غي  . 

ي تسويق حق حامل وعنوان اسم .11 ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

ي استعمال إرشادات .12 ي المستحصر   
ةطبي وصفة بدون يصرف الذي الصيدلائ  . 

ي ورد ما مع تتوافق معينة معلومات لتوضيح المستخدمة الشعارات أو الرموز .13  
ي خواص ملخص ف  ي المستحصر   

الصيدلائ  . 

طة على تدون أن يجب .ب ي أشر ي المستحصر   
التالية البيانات الصيدلائ  : 

ي التجاري الإسم - ي والعلمى  ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي قوة - ي تركي   ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

صلاحيتها إنتهاء وتاريــــخ غيلةالتش رقم - . 



ي .ج  
 
ة العبوات حالة ف ي الصغي   

ي الواردة المعلومات جميع كتابة يمكن لا الن   
 
ي) المادة هذه من السابقتي  ي الفقرتي  ي ف  

 
 الخارجية العبوة ف

ي ي ما بوضوح عليها تظهر أن يجب (للمستحصر  يلى  : 

ي اسم .1 ي المستحصر   
ه وقوة الصيدلائ  لزم إذا تناوله وطريقة تركي   . 

الإنتاج تاريــــخ .2 . 

الإستعمال كيفية .3 . 

الصلاحية إنتهاء تاريــــخ .4 . 

التشغيلة رقم .5 . 

الوحدات بعدد أو الحجم أو بالوزن المحتويات .6 . 

ورة الفنية اللجنة ترى أخرى معلومات أية .7 بيانها ض  . 

ات بعض استثناء الفنية للجنة :(23) مادة وط من الصيدلانية المستحصر  ي الواردة العبوات تفاصيل شر  
 اللائحة هذه من (22) المادة ف 

ي كان إذا فقط العلاجية المؤسسات لاستخدام معد المستحصر  . 

 :(24) مادة

ي تسجيل يجدد .1 ي المستحصر   
ي ستي  ي تتجاوز لا مدة خلال وذلك سنوات خمس كل الهيئة لدى الصيدلائ 

 
 مدة إنتهاء تاريــــخ من يوما

السابق التسجيل . 

ط .2 ي جيلتس لتجديد يشي  ي المستحصر   
ي إرفاق الصيدلائ   

الآئ  : 

شهادة .أ  (CPP) ي حديثة ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ة .ب ي حديثة نشر ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي متابعة دراسة .ج ي للمستحصر   
التسويق بعد الصيدلائ  . 

ي حديثة عينات .د ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ورة الفنية اللجنة ترى أخرى متطلبات أو وثائق أية .ه التجديد عند فائهااستي ض  . 

ي :(25) مادة ي تسجيل يلع  ي المستحصر   
ي الصيدلائ   

التالية الحالاتي إحدى ف  : 

ي سمية ثبت إذا .1 ي المستحصر   
ة جانبية آثار له ظهرت أو الصيدلائ  العالمية الصحة منظمة توصية على بناء ي استعماله أوقف أو خطي   

(WHO) العالمية الصحية الهيئات أو . 

ضارة جانبية آثار له أن المختصة الصحية الجهات من تقاريرب للهيئة ثبت إذا .2 . 

ي إنتاجه أوقف أو تسجيله شطب إذا .3  
المنشأ بلد ف  . 

الهيئة لدى تسجيله تاريــــخ من عامي  ي خلال يستورد أو يسوق لم إذا .4 . 

ي المحددة المدة خلال تسجيله يجدد لم إذا .5  
اللائحة هذه من (25) المادة من (1) الفقرة ف  . 



  

السابع الفصل  

الطبية المستلزمات تسجيل  

ط :(26) مادة ي ما الهيئة لدى الطبية المستلزمات لتسجيل يشي  يلى  : 

ي طلب تقديم .1 ي الهيئة إلى كتائر 
 
ي به مرفقا  

الآئ  : 

ي الأصناف تداول شهادة .أ  
 
المنشأ بلد ف . 

ف عالمية منظمة من جودة شهادة .ب بها معي  . 

ي بيةالط للمستلزمات تعقيم شهادة .ج  
المعتمدة العقامة عليها ينطبق الن  . 

ي الأصناف بيع بأسعار شهادة .د  
ح والسعر (وبالتجزئة بالجملة) المنشأ بلد ف  المقي   (CIF) الجمهورية موائ  ي لأحد واصل . 

ي تسجيلها المراد الأصناف من صنف كل من عينات ست .2
 
منها صنف بكل الخاصة المعلومات جميع عليها مبينا . 

ي المقرة الرسوم دفع قسيمة .3
 
قانونا . 

  

الثامن الفصل  

وبالتجزئة بالجملة الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع توزيــــع  

الأول الفرع  

بالجملة الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع توزيــــع  

 والمصنعي  ي بيةالط والمستلزمات الأدوية لمستوردي يجوز اللائحة هذه من (49) ، (28) المادتي  ي أحكام مراعاة مع :(27) مادة

ي لهم موزعي  ي تعيي  ي الهيئة لدى المسجلي  ي المحليي  ي  
م عقود بموجب الجمهورية محافظات من أي ف  ي لذلك تير  الأدوية ذلك من ويستثن 

ي (العقلية والمؤثرات المخدرات) المراقبة  
ي فقط الوكيل على وبيعها توزيعها يقتصر الن 

 
للقانون وفقا . 

 :(28) مادة

ط .أي ي استيفاء بالجملة الطبية والمستلزمات الأدوية توزيــــع مهنة ممارسة يرغب فيمن يشي   
الآئ  : 

ي يكون أن .1  
الجنسية يمن  . 

ي يكون أن .2  
ف أو متفرغ صيدلائ  ي العمل إدارة على يشر  

ي صيدلائ   
متفرغ يمن  . 

ي اسمه لقيد طلب يقدم أن .3  
ي الهيئة قبل من المعد النموذج على الموزعي  ي سجل ف 

 
يةالتال بالوثائق مرفقا : 

ي القيد من الأصل طبق صورة -  
التجاري السجل ف  . 

العائلية أو الشخصية البطاقة صورة - . 



الصيدلانية المؤسسة بمعاينة المكلفة اللجنة تقرير - . 

ي الجامعية الشهادة من الأصل طبق صورة -  
 
ي الطلب لمقدم الصيدلانية العلوم ف  

ي أو الصيدلائ   
ف للصيدلائ  ي العمل إدارة على المشر  

 
 ف

ي الطلب مقدم يكون أن لحا ي غي   
صيدلائ  . 

ي .4  مناسبة (2م36) عن منها أي مساحة تقل لا ومخازن (2م12) عن مساحته تقل لا الطبية والمستلزمات الأدوية لعرض محل توفي 

ي الطبية والمستلزمات الأدوية لحفظ
 
وط وفقا وط وحسب الجيد الخزن لشر الهيئة شر . 

ي .5 وط لكافة مستوفية الطبية والمستلزمات يةالأدوي بنقل خاصة نقل وسيلة توفي  لذلك اللازمة الشر . 

ي المقرة الرسوم دفع .6
 
قانونا . 

ي يكون أن الطبية والمستلزمات الأدوية لموزع يجوز .ب
 
ي موزعا مستورد من لأكي  . 

ي عليها منصوص أخرى ضوابط بأية الإخلال عدم مع :(29) مادة  
 
ي على يجب النافذة واللوائح القواني  ي ف  والمستلزمات الأدوية موزع 

ي بما التقيد بالجملة الطبية يلى  : 

فقط المرخصة الصحية والمنشآت الصيدلانية للمؤسسات البيع .1 . 

ي البيع عدم .2 بالتجزئة للجمهور المباشر . 

الهيئة لدى المسجلة الجملة بأسعار البيع .3 . 

ي بموجب البيع .4 المرخصة الصيدلانية المؤسسة بإسم رسمية فواتي  . 

الهيئة لدى المسجلة الأصلية بعبواتها الطبية والمستلزمات الأدوية بيع .5 . 

ي أخرى طبية مستلزمات أو أدوية أي مع التعامل عدم .6 الهيئة بموافقة إلا معهم المتعاقد الوكلاء لغي  . 

الحكومية الطبية والأجهزة والمستلزمات الأدوية مع التعامل عدم .7 . 

(المزورة) والمقلدة المهربة الطبية المستلزماتوي الأدوية مع التعامل عدم .8 . 

المجانية الطبية والعينات الصلاحية منتهية الطبية والمستلزمات الأدوية مع التعامل عدم .9 . 

خيص استخدام عدم .10 ي الي  بها المرخص الأغراض لغي  . 

ي عدم .11 الهيئة موافقة دون آخر موقع إلى به المرخص الصيدلانية المؤسسة موقع تغيي  . 

المعاينة ولجان المفتش مهام تسهيل .12 . 

  

ي الفرع  
الثائ   

بالتجزئة الطبية والمستلزمات الأدوية بيع  

 :(30) مادة

ها دون الأدوية ومخازن الصيدليات تختص .أي بالتجزئة للجمهوري الطبية والمستلزمات الأدوية بيع بنشاط غي  . 



امات بأية الإخلال عدم مع .ب وط أو إلي   ي عليها منصوص ىأخري شر  
 
ي يجب النافذة والقرارات القواني  ي ف ي عنر  

ي التقيد الصيدلائ   
بالآئ  : 

وصفة بدون الأدوية باستثناء طبية وصفة بدون أدوية أية ضف عدم .1 . 

عنه الصادرة الطبيب وتوقيع وعنوان اسم تحمل لا وصفة بدون أدية أية ضف عدم .2 . 

خاصة طبية بوصفة إلا (العقلية والمؤثرات المخدرات) مراقبة أدوية أية ضف أو إعطاء عدم .3 . 

ة عليها تكن لم ما الطبية والمستلزمات الأدوية بيع عدم .4 التسعي  . 

  

التاسع الفصل  

والعقوبات المخالفات  

ي عليها منصوص أشد عقوبات بأية الإخلال عدم مع :(31) مادة  
 التالية المخالفات من أي ارتكب من كل يعاقب النافذة القواني  ي ف 

منها كل إزاء المحددة بالعقوبات : 

  

ي
 
وط مخالفات :أولا اد التسجيل شر والإستي  : 

  

 م

 المخالفة

 العقوبة

1 

وير ي الي    
الرسمية الوثائق ف   

العامة النيابة إلى والإحالة التسجيل إجراءات إلغاء  

2 

ي تشغيلات وثائق إرفاق مطابقة غي   

المخالف نفقة على المنشأ بلد إلى الشحن إعادة  

3 

ي الهيئة إبلاغ بدون الصيدلانية الأشكال تغيي   

وط بحسب الإجراءات واستكمال البضاعة قيمة من (5%) غرامة الشر . 

4 



ي ي تغيي   
 
ي للصنف المساعدة المواد ف  

الدوائ   

وط بحسب الإجراءات واستكمال البضاعة قيمة من %10) غرامة الشر  

5 

وط الصنف مطابقة عدم ي ومواصفات للشر بالشحنة المرفقة التحليل شهادة أو دويةالأي دساتي  . 

كة تسجيل وشطب الصنف إتلاف ي الشر  
 
التكرار حالة ف . 

6 

اد الهيئة عليه وافقت عما زائدة بكميات طبية مستلزمات و أدوية استي   

ي الشحنة قيمة من (10%) غرامة  
 
اد عن المستورد يوقف التكرار حالة وف كامل عام لمدة الاستي  . 

  

  

ي
 
والتوزيــــع البيع اتمخالف :ثانيا : 

  

 م

 المخالفة

 العقوبة

1 

ي تغيب  
ف الصيدلائ  وع عذر دن بالجملة للبيع المعدة الصيدلانية المؤسسة على المشر مشر . 

ي تعهد ام كتائر  ي بالإلي    
 
ي الصيدلانية المؤسسة تغلق التكرار حالة وف ي يتوفر حن   

ف الصيدلائ  المشر . 

2 

الصيدلانية المؤسسة واجهة على المرخصة اللوحة وجود عدم . 

ة عن تزيد لا غرامة المخالفة محل لتسوية يوم ثلاثي  ي عن تزيد لا مهلة منحه مع ريال آلاف عشر . 

3 

ي ترخيص بدون صيدلانية مؤسسة فتح وير أو المهنة لمزاولة رسمى  ي الي    
وثائقها ف  . 

النيابة إلى والإحالة الصيدلانية المؤسسة إغلاق . 

4 



ي نقل بوسائل الطبية والمستلزمات الأدوية نقل ي ظروف وتحت ملائمة غي  مناسبة غي  . 

ة عن تزيد لا غرامة ي ريال آلاف عشر  
 
الغرامة تضاعف التكرار حالة وف . 

5 

الطبية والمستلزمات للأدوية التجارية بالحركة الخاصة السجلات وجود عدم . 

ة غرامة ي المخالفة محل لتسوية شهر لمدة مهلة منحه مع ريال آلاف عشر  
 
العقوبة تضاعف التكرار حالة وف . 

6 

اد الخاصة السجلات وجود عدم للرقابة الخاضعة الطبية والمستلزمات الأدوية وضف وخزن باستي  . 

ة غرامة ي المخالفة محل لتسوية شهر مهلة منحه مع ريال آلاف عشر  
 
العقوبة تضاعف التكرار حالة وف . 

7 

مهامهم أداء من اللجان أو المفتش منع  

ة عن تزيد لا غرامة ي ريال آلاف عشر  
الصيدلانية المؤسسة تغلق المنع تكرار حالة وف  . 

8 

الدوائية العبوات على الوكيل واسم الصيدلانية المؤسسة شعار أو ختم وجود عدم . 

ة غرامة ي العقوبة وتضاعف بالختم الوكيل إلزام مع ريال آلاف عشر  
التكرار حالة ف  . 

9 

الطبية والمستلزمات دويةالأي على الهيئة من المقرة الأسعار وضع عدم . 

ة غرامة اد موافقة أي يمنح ولا ريال آلاف عشر ي استي   
التكرار حالة ف  . 

10 

ي أو مستوردي قبل من الأدوية بيع ة للجمهور الجملة موزع  مباشر . 

ة غرامة ي ريال آلاف عشر  
الصيدلانية المؤسسة تغلق التكرار حالة وف  . 

  

 

 

  

 



ي الفصل العاشر  

وختامية عامة أحكام  

ي من شخص لأي يجوز لا :(32) دةما ي وما الطبية والمستلزمات بالأدوية الإتجار المرخصة الصيدلانية المؤسسة أصحاب غي   
 
حكمها ف . 

ي التجارة نشاط مزاولة يجوز لا :(33) مادة  
 
ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية ف  

 
ي إلا بالجملة حكمها ف  

 
 ولمن مرخصة صيدلانية مؤسسة ف

ي مقيد اسمه كان  
 
ي التجاري السجل ف

 
ي القيد بطاقة على وحاصلا  

 
ي الإتجار ويكون الصلاحية نافذة التجاري السجل ف  

 
 الأدوية ف

ي وما الطبية والمستلزمات  
 
ي المثبتة السلعية والمجموعات الفئات ضمن حكمها ف  

 
قيده ف . 

اف للأدوية العليا الهيئة تتولى :(34) مادة ي هاومستوردي الأدوية مصانع على والرقابة الإشر
 
ي الوزارة مكاتب وتتولى إنشائها لقرار وفقا  

 
 ف

اف للأدوية العليا الهيئة مع بالتنسيق الإدارية الوحدات ي على والرقابة الإشر  قيامهم من والتأكد فيها والعاملي  ي والصيدليات الأدوية بائع 

ي أنشطتهم بممارسة
 
يعات اللائحة هذه وأحكام لنصوص وفقا اكتشافها يتم مخالفات أية ضبطوي العلاقة، ذات الأخرى والتشر . 

اف الهيئة تتولى بموجبه الصادرة واللوائح المحلية السلطة قانون وأحكام بنصوص الإخلال عدم مع :(35) مادة  أحكام تطبيق على الإشر

بها المناطة والإختصاصات المهام كافة وممارسة اللائحة هذه . 

ي نوالسكا العامة الصحة وزارة مكاتب تتولى :(36) مادة  
ي المقرة المحلية والغرامات الرسوم استيفاء الإدارية الوحدات ف 

 
 هذه لأحكام وفقا

ي بها الخاصة الحسابات إلى وتوريدها اللائحة
 
 الحسابات إلى وتوريدها يخصه فيما كل والمديرية المحافظة مستوى على بأول أولا

ي بها الخاصة المحلية
 
للقانون وفقا . 

وط تطبق :(37) مادة ا شر ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتسجيل داستي   
ي بما والمختلط والخاص العام القطاع على حكمها ف   

 ذلك ف 

 .المناقصات

ات تحلل :(38) مادة ي للتسجيل المقدمة الصيدلانية المستحصر   
ي ف  ي المختير  

 للمواصفات مطابقتها من للتأكد الدوائية للرقابة الوطن 

ي الواردة والمعلومات  
كات وعلى التسجيل ملف ف  ي الشر ي الخاصة والمستلزمات القياسية المواد توفي   

ي تحليل يتطلبها الن   المستحصر 

ي  
 .الصيدلائ 

ي :(39) مادة  
ي اجتياز عدم حالة ف  ي المستحصر   

 اللجنة موافقة بعد إلا تحليله إعادة يتم لا تسجيله مراحل خلال للتحليل الصيدلائ 

 .الفنية

ي وما طبيةال والمستلزمات الأدوية تخضع :(40) مادة  
 لضمان اللازمة والفحوصات للتحاليل معونات أو كهبات المقدمة حكمها ف 

 .الجودة

اد السماح الهيئة عرض على بناء ي للوزير :(41) مادة ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية باستي   
كات من حكمها ف  ي المنتجة الشر  

 وكلاء لها الن 

ي معتمدين توزيــــع  
ي المعتمد الوكيل يقم لم إذا والتجارة الصناعة وزارة لدى ومسجلي  ي الجمهورية ف   

 من السوق احتياجات كامل بتوف 

ي وما الطبية والمستلزمات الدوائية المنتجات  
ي المحددة المدة خلال الوكالة موضوع حكمها ف 

 
 والتجارة الصناعة وزارة إشعار مع قانونا

 .بذلك

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية على ينطبق :(42) مادة  
ي المنتجة حكمها ف 

 
وط نفس محليا  والمستلزمات الأدوية على المطبقة الشر

ي وما الطبية  
والتحليل التسجيل حيث من المستوردة حكمها ف  . 

وط تنطبق :(43) مادة كات المتعلقة التسجيل شر ات المنتجة بالشر ي أصل من الأدوية على الصيدلانية للمستحصر   
 الأغذية وعلى نبائ 

ات الصحية ي الأثر ذات جميلالت ومستحصر  الهيئة تراها فروق أو تعديلات أية مراعاة مع الطنر  . 

ي ستي  ي خلال وذلك سنوات ثلاث كل المستوردين تسجيل إعادة يتم :(44) مادة
 
ي لم ما السابق التسجيل إنتهاء تاريــــخ من يوما  فيعتير

ي السابق التسجيل
 
ملغيا . 



ي لا :(45) مادة ي التجاري الإسم يعتير ي للمستحصر   
ي كان إذا إلا حماية محل الهيئة لدى المسجل الصيدلائ 

 
 لدى تجارية كعلامة مسجلا

ي والتجارة الصناعة وزارة
 
لذلك المنظمة للقواني  ي وفقا . 

ي يصدر أن الهيئة عرض على بناء للوزير :(46) مادة
 
ي أو مادة أي تداول أو دخول بحظر قرارا ي مستحصر   

ي يرى صيدلائ   
 
ي تداوله ف

 
ارا  إض 

العامة بالصحة . 

ي أن الهيئة عرض على بناء ي للوزير :(47) دةما  
وط بعض أو كل من يعف  ي المحددة التسجيل شر  

 
الآتية الأدوية اللائحة هذه ف : 

ي الأدوية .1  
ادها يتم الن  ي لاستعمالها تصنيعها أو استي   

 
الطبية أو العلمية التجارب ف . 

ي الأدوية .2  
معونات أو كهبات الجمهورية إلى تصل الن  . 

ةال الأدوية .3 ي محصر   
 
ي بحسب الصيدليات ف المعتمدة الأدوية دساتي  . 

للحياة المنقذة الأدوية .4 . 

م :(48) مادة ي يلي   اد بتنظيم والخاصة الوزارة عن الصادرة واللوائح بالنظم الصيدلانية المؤسسات مالك   وضف وتوزيــــع وخزن استي 

(العقلية والمؤثرات المخدرات) المراقبة المواد . 

ي ما الصيدلانية المؤسسات أصحاب على يحظر :(49) مادة يلى  : 

ي الأدوية بيع .1  
(مجانية طبية عينات) عبارة تحمل الن  . 

ي الأدوية عن الإعلان أو المهربة الأدوية بيع .2 المختلفة الإعلام وسائل عير . 

الحكومية الأدوية بيع .3 . 

 من منعهم أو الطبية والمستلزمات للأدوية مخصصةال المحال أو المخازن أو المستودعات بدخول المكلفي  ي للمفتشي  ي التعرض .4

 .التفتيش

 :(50) مادة

ي يتحمل .أي  
ف الصيدلائ  ي أو مقلد أو مهرب دواء أي تواجد مسئولية المشر ي حكوم   

ي الصيدلانية المؤسسة ف   
اف يقوم الن  عليها بالإشر . 

م .ب ف يلي   ي المشر  
ي بالتواجد الصيدلائ   

اف الصيدلانية المؤسسة ف  يالمبا والإشر وات المبيعات على شر  والأدوية والمخازن والمشي 

المنتهية أو الإنتهاء القريبة الطبية والمستلزمات والأدوية للرقابة الخاضعة الطبية والمستلزمات . 

ي توزيــــع توكيل إعطاء المصنع /للمستورد يجوز لا :(51) مادة ي موزعي  ي خمسة من لأكي   
الواحدة المحافظة إطار ف  . 

 :(52) مادة

ي الأدوية لموزع يكون أن يجوز لا .أي ي للتوزيــــع محل من أكي   
الواحدة المحافظة إطار ف  . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية خزن الأدوية وموزع لمستورد يجوز لا .ب  
ي حكمها ف   

ي مخازن أو محلات ف  الهيئة من لها مرخص غي  . 

م النافذة ائحواللوي القواني  ي عليها تنص عقوبات بأية الإخلال عدم مع :(53) مادة  (المصنع – الأدوية موزع – الأدوية مستورد) يلي  

ي صنف أي بسحب  
ي مستلزم أو دوائ  رة لأسباب– الهيئة أو الوزارة ترى طنر  ورة -مير ي الدوائية السوق من سحبه ض   

الجمهورية ف  . 

ي ترخيص نموذج إعداد الهيئة تتولى :(54) مادة وإقراره هعلي للموافقة الوزير على وعرضه الأدوية موزع  . 



لـ المنظمة واللوائح القرارات الوزير يصدر :(55) مادة : 

ي الأدوية .1  
طبية وصفة بدون تصرف الن  . 

وضفها تسجيلها وضوابط (العقلية والمؤثرات المخدرات) المراقبة الأدوية جداول .2 . 

وط .3 بالمستشفيات الداخلية بالصيدليات الخاصة والضوابط الشر . 

ي صدوره تاريــــخ من القرار ذابه يعمل :(56) مادة ي وينشر  
 
الرسمية الجريدة ف . 

هـ14 25 /القعدة ذي / 17 بتاريـخ الوزراء مجلس برئاسة صدر  

ي /29 الموافــق م2004 /ديسمير  

  

 

ي عبدالكريم .د.أ راصع يحن   

   

ي .د مجور محمد على   

والسكان العامة الصحة وزير  

  

الوزراء مجلس رئيس  

  

نوالسكا العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

265 : ب. ص -  

 SBDMA@YEMEN.NET.YE :إيميل -

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

الأدوية مصانع بتسجيل الخاصة الرسوم لائحة  

لوائح و قرارات  

tel:009671619173
tel:009671619174
mailto:SBDMA@YEMEN.NET.YE


الأدوية مصانع بتسجيل الخاصة الرسوم لائحة  

م2012 لسنة ( 33/3 ) رقم وزاري قرار  

الأدوية مصانع بتسجيل الخاصة الرسوم لائحة بشأن   

التحليل وتكاليف العلمية والمكاتب والموزعي  ي والوكلاء الأدوية أصناف وتسجيل  

 

والسكان العامة الصحة وزير  

التنفيذية ولائحته المدنية الخدمة بشأن م1991 لسنة (19) رقم القانون على الإطلاع بعد - .  

ي الوفاق حكومة تشكيل بشأن م2011 لسنة (184) رقم الجمهوري القرار وعلى -  
أعضائها وتسمية الوطن  .  

والسكان العامة الصحة لوزارة التنظيمية اللائحة بشأن م2004 لسنة (76) رقم الجمهوري القرار على و - .  

ي -
 
الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة عام مدير – الوزير مستشار وعرض الفنية اللجنة قرار إلى واستنادا .  

العمل ومصلحة العامة المصلحة تقتضيه ما على وبناء ي -  . 

 

 - قــــــــــرر -

 

 

 العلمية والمكاتب والموزعي  ي الوكلاء وتسجيل وأصنافها، الطبية والمستلزمات الأدوية مصانع تسجيل رسوم لائحة إصدار : (1) مادة

التحليل ورسوم .  

ي : (2) مادة التسجيل رسوم بشأن سابقة قرارات أي يلع  .  

تنفيذه المعنية الجهات جميع وعلى صدوره تاريــــخ من ابتداء ي القرار بهذا يعمل (3) مادة .  

م4/7/2012 بتاريــــخ الوزارة عام بديوان صدر  

 

ي قاسم أحمد .د.أ العنس   

والسكان العامة الصحة وزير  

 

 

م2012/ / بتاريــــخ ( ) رقم القرار بموجب الطبية والمستلزمات الأدوية وتحليل تسجيل رسوم  



التسجيل إعادة مرة لأول تسجيل المنشأة / الجهة م   

سنوات خمس / $750 $1500 المحلية المصانع .1  

كات المصانع .2 ي والشر سنوات خمس / $1500 $3000 المحلية غي   

سنوات ثلاث / $750 $1500 المستورد .3  

ي الوكيل .4 سنوات ثلاث / $750 $1500 المحلية للمصانع المحلى   

سنوات ثلاث / 500$ 1000$ (للجملة) المحلية الأدوية بائع .5  

 

البيطرية والأدوية الطبية والمستلزمات الأدوية   

ي الوارد الصنف .6  
ي بالإسم الوطنية القائمة ف  سنوات خمس / $150 $300 العلمى   

ي الوارد الصنف .7  
سنوات خمس / $300 $600 التجاري بالإسم الوطنية القائمة ف   

واتسن خمس / $750 $1500 التجاري بالإسم الوطنية القائمة خارج من الصنف .8  

ي بالإسم الوطنية القائمة خارج من الصنف .9 375 $750 العلمى  $ 

ي الصنف .10 سنوات خمس / رسوم بدون رسوم بدون القائمة خارج من الإستخدام نادر الأساس   

سنوات خمس / $150 $300 أنواعها بجميع الطبية المستلزمات صنف .11  

 

العلمية المكاتب   

ي مكتب فتح .12 ي $250 $500 علمى 
 
سنويا  

ي مندوب بطاقة منح .13 ي $50 $100 علمى 
 
سنويا  

500 العلمية بالمكاتب خاصة مختلفة غرامات .14 $ 

 

ية الأدوية تحليل تكاليف والبيطرية البشر   

ي) للتسجيل المقدم الصنف .15 600$ (مستورد أو محلى    

ي وفشلت السوق من أخذت عينة .16  
العينة صاحب يدفعها $600 الفحص إجتياز ف   

 

(بها مشتبه) الوصول ميناء من تؤخذ عينة  



عية .17 اد شر العينة صاحب يدفعها $600 وفشلت الإستي   

100 الوصول ميناء من تؤخذ عشوائية عينة .18 $ 

 

م2012 لسنة ( ) رقم وزاري قرار  

 

الأدوية مصانع بتسجيل الخاصة الرسوم لائحة بشأن   

التحليل وتكاليف العلمية والمكاتب والموزعي  ي والوكلاء الأدوية أصناف وتسجيل  

 

والسكان العامة الصحة وزير  

التنفيذية ولائحته المدنية الخدمة بشأن م1991 لسنة (19) رقم القانون على الإطلاع بعد - .  

ي الوفاق حكومة تشكيل بشأن م2011 لسنة (184) رقم الجمهوري القرار وعلى -  
أعضائها وتسمية الوطن  .  

والسكان العامة الصحة لوزارة التنظيمية اللائحة بشأن م2004 لسنة (76) رقم الجمهوري القرار على و - .  

ي -
 
الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة عام مدير – الوزير مستشار وعرض الفنية اللجنة قرار إلى واستنادا .  

العمل ومصلحة العامة المصلحة تقتضيه ما على وبناء ي -  . 

 

 - قــــــــــرر -

 

ي :(1) مادة  
 
 وتسجيل ومنتجاتهما الطبية والمستلزمات الأدوية مصانع تسجيل رسوم الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تستوف

ي كما التحليل ورسوم العلمية والمكاتب والموزعي  ي الوكلاء يلى  : 

والمنشآت للمصانع التسجيل رسوم .أي   

ي المصانع تسجيل .1 ي كاتوالشر ي دولار (3000) رسم مقابل مرة لأول المحلية غي  ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

كات تسجيل إعادة .2 ي والمصانع الشر ي دولار (1500) رسم مقابل سنوات خمس كل المحلية غي  ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  . 

ي ولارد (1500) رسم مقابل مرة لأول المحلية المصانع تسجيل .3 ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ي دولار (750) رسم مقابل سنوات خمس كل المحلية المصانع تسجيل إعادة .4 ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ي دولار (1500) رسم مقابل مرة لأول المحليي  ي المستوردين تسجيل .5 ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ي دولار (750) مقابل سنوات ثلاث كل المحليي  ي المستوردين سجيلت إعادة .6 ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  



ي الوكيل يسجل .7 ي دولار (1500) رسم مقابل مرة لأول المحلية الطبية والمستلزمات الأدوية لمصانع المحلى   بالريال يعادلها ما أو امريك 

ي  
  .اليمن 

ي الوكيل تسجيل إعادة .8 ي دولار (750) رسم مقابل سنوات خمس كل المحلية الطبية والمستلزمات الأدوية لمصانع المحلى   ما أو امريك 

ي بالريال يعادلها  
اليمن  .  

ي الطبية والمستلزمات الأدوية بائع يسجل .9 ي دولار (1000) رسم مقابل (بالجملة) المحلى  ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ي الطبية والمستلزمات الأدوية بائع تسجيل إعادة .10 ي دولار (500) رسم مقابل سنوات ثلاث كل (بالجملة) المحلى   يعادلها ما أو امريك 

ي بالريال  
اليمن   .  

البيطرية والأدوية الطبية والمستلزمات الأدوية تسجيل رسوم .ب  

ي والمصنع للتسجيل المقدم الصنف يسجل .1
 
ي دولار(1500) رسم مقابل مرة لأول المستورد أو محليا  بالريال يعادلها ما أو امريك 

ي  
  .اليمن 

ي المصنع الصنف تسجيل يعاد .2
 
ي دولار(750) رسم مقابل سنوات خمس كل المستورد أو محليا ي بالريال يعادلها ما أو امريك   

اليمن  .  

ي الوارد الصنف يسجل .3  
ي دولار (500) رسم مقابل مرة لأول الجنيس بالإسم الأساسية الأدوية قائمة ف   بالريال يعادلها ما أو امريك 

ي  
  .اليمن 

ي الوارد الصنف تسجيل إعادة .4  
ي دولار (250) رسم مقابل سنوات خمس كل الجنيس بالإسم الأساسية الأدوية قائمة ف   ما أو امريك 

ي بالريال يعادلها  
اليمن  .  

ي الوارد الصنف يسجل .5  
ي دولار (600) رسم مقابل مرة لأول التجاري بالإسم الأساسية الأدوية قائمة ف   بالريال يعادلها ما أو امريك 

ي  
  .اليمن 

ي الوارد الصنف تسجيل إعادة .6  
ي دولار (300) رسم مقابل سنوات خمس كل التجاري بالإسم الأساسية الأدوية قائمة ف   ما أو امريك 

ي بالريال ايعادله  
اليمن   .  

ي الدواء صنف يسجل .7 رسم بدون سنوات خمس كل تسجيله ويعاد رسم بدون المصدر ووحيد الإستخدام نادر الأساس  . 

ي دولار (300) رسم مقابل مرة لأول أنواعها بجميع الطبية المستلزمات تسجل .8 ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ي دولار (150) رسم مقابل مرة سنوات خمس كل أنواعها بمختلف الطبية المستلزمات لجميع صنف كل تسجيل إعادة .9  ما أو امريك 

ي بالريال يعادلها  
اليمن  .  

الرسوم حيث من بالمثل البيطرية الأدوية تعامل .10 .  

ي .11 المصدر ووحيدة الإستخدام نادرة الأساسية الأدوية الرسوم من تعف  .  

 

العلمية المكاتب رسوم .ج  

ي مكتب فتح رسوم .1 ي دولار (500) علمى  ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ي دولار (100) سنوي تجديد رسوم .2 ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
ي اليمن 

 
ي بما سنويا  

الفروع ذلك ف  .  



ي دولار (100) مرة لأول مندوب بطاقة منح .3 ي يالبالري يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ي دولار (50) مندوب بطاقة تجديد .4 ي امريك 
 
ي بالريال يعادلها ما أو سنويا  

اليمن  . 

ي دولار (500) مختلفة غرامات .5 ي بالريال يعادلها ما أو أمريك   
ي بالريال يعادلها ما أو اليمن   

اليمن  . 

 

البيطرية والأدوية الأدوية تحليل .د  

ي والمصنعة للتسجيل المقدمة الأصناف .1
 
ي دولار (600) قدرها بتكلفة مستوردة أو محليا ي بالريال يعادلها ما أو امريك   

اليمن  .  

ي الجودة رقابة إدارة بمعرفة دوري بشكل تؤخذ عينات .2  
 
ي العينة فشلت إذا : السوق ف  

 
 (600) مبلغ صاحبها يدفع الفحص اجتياز ف

ي دولار ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  .  

ادها بعد الوصول ميناء نم تؤخذ عينات .3 ي دولار (600) صاحبها فيدفع العينة فشلت إذا : لتحليلها بها بالإشتباه استي   ما أو امريك 

ي بالريال يعادلها  
التحليل كلفة اليمن   .  

ي .4  
الفحص نتيجة صحة حول المورد مع الإختلاف حالة ف  :  

ي رأي اتفق إذا .أ ي المختير ي الغرامة + الفعلية الفحص تكلفة العينة صاحب فعيد الجودة رقابة إدارة مع المرجع   
ي يقدرها الن  المختير .  

ي رأي اتفق إذا .ب ي المختير الفحص تكاليف الأولية بالنتيجة الطاعن يتحمل المورد مع المرجع  .  

ي لاردوي (100) العينة صاحب التكلفة يدفع لتحليلها الوصول موائ  ي إلى الواصلة الأدوية من تؤخذ عشوائية عينات .ج  ما أو امريك 

ي بالريال يعادلها  
تحليلها يتم وجبة كل عن اليمن   .  

الرسوم حيث من بالمثل البيطرية الأدوية تعامل .د .  

كات المصانع فروع تسجل :(2) مادة  الرسم نصف يساوي رسم مقابل مرة لأول بالمحافظات العلمية والمكاتب والأجنبية المحلية والشر

ي للمركز ي المركز على المقرة الرسوم نصف مقابل تسجيلها ويعاد للمنشأة الرئيس  الرئيس  .  

وط تطبق :(3) مادة ي التالية والرسوم الشر  
من كل ف  :  

ي .1  
كة ملكية انتقال حالة ف  ي آخر إلى مستورد من الشر كة تسجيل إعادة يعتير وأصنافها للشر .  

كة اندماج .2 ي أخرى مع شر الجديد للاسم مرة لأول تسجيل يعتير .  

ي أي .3 ي تغيي   
ي الفعالة المواد ف  جديد تسجيل يعتير . 

ي أي .4 ي تغيي   
ي المواد ف  ة أو اللون أو العبوة أو الفعالة غي  ي الصنف بيانات أو الداخلية النشر تسجيل إعادة يعتير .  

ي .5 ي يعتير ي صنف أي وعبوة وشكل تركي  
 
ي صنفا

 
وط ويخضع ذاته بحد مستقلا  أي ليلتح وتكاليف تسجيل إعادة /تسجيل ورسوم لشر

له مماثل صنف . 

ي الواردة المادة أحادية ماعدا) المركبة الفيتاميتامينات .6  
 خارج من دواء أي تسجيل إعادة / تسجيل لرسوم تخضع (الوطنية القائمة ف 

الوطنية القائمة  .  

كة ملكية من صنف انتقال .7 ي أخرى إلى منتجة شر مرة لأول تسجيل يعتير  .  



وط مطابقته عدم التحاليل أثبتت صنف أي تداول إعادة .8 ي للشر مرة لأول تسجيل يعتير .  

كة أي تسجيل يعاد لا .9 الأسباب من سبب لأي الهيئة من شطبها أو إيقافها تم صنف أو شر  .  

ي موزع أو وكيل أو مستورد أي تسجيل إعادة .10 ي مكتب أو محلى  ي فروعها أو علمى   
ة إيقافها تم الن   سبب لأي الهيئة من شطبها وأ لفي 

ي الأسباب من مرة لأول تسجيل يعتير .  

ي .11 كة مصنع موقع تغيي  ي منتجة لشر مرة لأول تسجيل يعتير .  

كة من جديدة بأصناف تفويض إعطاء .12 ي المسجلة بأصنافه السابق للمستورد التفويض إبقاء مع أخر لمستورد شر  لأول تسجيل يعتير

  .مرة

ي من تفويض إعطاء .13 ي مستورد لأي فروعها بأحد كةشر مرة لأول تسجيل يعتير  .  

كة من تفويض إعطاء .14 ي المسجلة الأصناف ولنفس السابق للمستورد التفويض إبقاء مع آخر لمستورد شر تسجيل إعادة يعتير  .  

اتها الصيدلانية بأشكالها الأصناف تعتمد .15 ي الواردة فقط وعبواتها وتركي    
يللعق الوطنية القائمة ف  الأساسية اقي    

ي :(4) مادة القرار هذا مع تتعارض سابقة قرارات أي يلع   .  

تنفيذه المعنية الجهات جميع وعلى صدوره تاريــــخ من إبتداء ي القرار بهذا يعمل :(5) مادة . 

 

م2012/ / بتاريــــخ الوزارة عام بديوان صدر  . 

 

والسكان العامة الصحة وزير  

للأدوية العليا الهيئة رئيس   

ي قاسم أحمد .د.أ  العنس  الوزير مستشار    

للأدوية العليا الهيئة عام مدير  

ي عبدالمنعم .د ي على  الحكمى    

 

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

tel:009671619173
tel:009671619174


265 : ب. ص -  

 SBDMA@YEMEN.NET.YE :إيميل -

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

الطبية المستلزمات و للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة ( 231 ) رقم الجمهوري القرار مشــروع  

لوائح و قرارات  

الطبية المستلزمات و للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة ( 231 ) رقم الجمهوري القرار مشــروع  

  

الجمهورية رئيس : 

  

اليمنية الجمهورية دستور على الإطلاع بعد - . 

كات والمؤسسات الهيئات بشأن م1991 لسنة (35) رقم القانون وعلى - تهوتعديلاي العامة والشر . 

العامة الصحة لوزارة التنظيمية اللائحة بشأن م1991 لسنة (1) رقم الجمهوري القرار وعلى - . 

أعضائها وتسمية الحكومة بتشكيل م1998 لسنة (72) رقم الجمهوري القرار وعلى -   

العامة الصحة وزير عرض على وبناء ي . 

الوزراء مجلس موافقة وبعد -  . 

 قـــــــرر

الأول الباب  

والإختصاصات والتعاريف يةالتسم  

الأول الفصل  

والتعاريف التسمية  

(الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة قرار ) القرار هذا يسمى (1) مـــادة . 

ي أدناه الواردة والعبارات للألفاظ يكون (2) مـــادة  
ي النص سياق يقتض لم ما منها كل قرين المبينة المعائ  آخر معن  . 

جمهوريةال : 

اليمنية الجمهورية . 

 : الوزارة

mailto:SBDMA@YEMEN.NET.YE


العامة الصحة وزارة . 

 :الوزير

العامة الصحة وزير . 

 :الهيئة

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة . 

 : المجلس

الهيئة إدارة مجلس . 

 :الرئيس

الهيئة إدارة مجلس رئيس . 

 :الوكيل

والصيدلة الدواء لقطاع الوزارة وكيل . 

 :المدير

الهيئة عام مدير . 

  

 

مستقلة مالية ذمة لها ويكون الاعتبارية بالشخصية الهيئة تتمتع -أ (3) مـــادة  . 

اح على بناء ي الوزير من بقرار ويجوز صنعاء الرئيســي الهيئة مــقر يكون -ب ي لها فروع إنشاء المجلس اقي   
 بحسب الجمهورية محافظات ف 

 .الحاجة

  

ي الفصل  
الثائ   

 الاختصاصات

  

ي (4) مـــادة  والمستلزمات بالأدوية المتعلقة الشاملة الوطنية العلاجية القيمة ذات الصحية السياسات بتنفيذ المعنية الجهة الهيئة تعتير

ية الكيماوية والمواد الطبية والمخير  

ي الأثر ذات التجميل ومواد ي ولها الطنر   
التالية والإختصاصات المهام ممارسة ذلك سبيل ف  : 

 



ي دوائيةال السياسات رسم -1  
 
اك للدولة العامة السياسة إطار ف امج الخطط ووضع العلاقة ذات الجهات مع بالإشي   اللازمة والير

 .لتنفيذها

 

اطات والمقاييس المواصفات وضع -2  والمواد الطبية والمستلزمات للأدوية المحلية للمنتجات اللازمة الصيدلانية الفنية والإشي 

ية الكيماوية ي الأثر ذات يلالتجم ومواد والمخير ي الداخلة الخام والمواد الطنر   
 
ي الدوائية الصناعات ف

 
ي وفقا  وذلك العالمية الأدوية لدساتي 

ي والمصنعة المستوردة الدوائية للمنتجات
 
الوزير من قرار بتحديدها ويصدر محليا  . 

 

ي الفحوصات إجراء للهيئة يجوز -3  
ورية تراها الن  ي ولازمة ض   

 
ات ف الرسمية لميةوالعا العربية المختير . 

 

ي الإنتاج مزاولة موافقة منح -4 ات الطبية والمستلزمات للأدوية المحلى   صلاحية حيث من عليا والرقابة وخاماتها التجميل ومستحصر 

وط مطابقتها من للتأكد الإنتاج وطريقة المستخدة المواد اك الجيد التصنيع لشر  الإنتاج شهادات ومنح العلاقة ذات الجهات مع بالإشي 

يا  
الجيد لدوائ  . 

 

ي والوكلاء الأدوية مستوردي لتسجيل وفنية إحصائية سجلات فتح -5 كات الجملة وبائع  ية الأدوية وشر  والمعدات والمستلزمات البشر

ي الأثر ذات التجميل ومواد الطبية ي والمصنعة المستوردة الطنر 
 
يطة محليا ي مقيدين يكونوا أن شر  

 التموين وزارة لدى التجاري السجل ف 

تجارةوال . 

 

 

 

ات على والدراسات والفحوصات التحاليل إجراء -6 ي أو للتسجيل والمعدة المستجدة الصيدلانية المستحصر   
 الحاجة تدعو الن 

ار من وخلوها وفاعليتها للمواصفات مطابقتها ضمان لهدف وتقييمها فيها النظر إعادة أو لتصميمها الأض  . 

 

اد موافقة منح -7 ية والمواد الطبية والمستلزمات للأدوية الفنية الناحية من الإستي  ي الأثر ذات التجميل ومواد المخير  والمواد الطنر 

ية الكيماوية ي المعتمدين للمستوردين إختصاصاتها ضمن تدخل مواد وأي والمخير
 
 مع يتعارض لا وبما لذلك المنظمة للوائح وفقا

النافذة القواني  ي . 

 

ة وإصدار تحديد -8 المخالفة عند القانونية الإجراءات وإتخاذ تطبيقها ومراقبة الدوائية التسعي  . 

 

ي والمصنعة المستوردة الأدوية وتحليل فحص -9
 
 ذلك وينطبق وتداولها استعمالها وإجازة العلمية ومطابقتها سلامتها من للتأكد محليا

ي للتصنيع المعدة الخام المواد على  
الدوائ  . 



 

اك -10 ي الرأي لإبداء العلاقة ذات الجهات مع الإشي   
ي الفن   

 
اء مناقصات ف  اختيار لضمان الطبية والمعدات والمستلزمات الأدوية شر

ي الأجود
 
ي والأفضل نوعا

 
سعرا . 

 

ات إصدار -11 ي والتثقيف بالبحوث والقيام الدوائية العلمية النشر  
اف الدوائ  ويــــج الإعلام على والإشر ي والي   

 الرأي وإبداء الدوائ 

ات بالمضمون ةالدوائي للنشر . 

 

ي الأثر ذات التجميل ومواد الطبية والمعدات والمستلزمات الأدوية على للرقابة محكم نظام وضع -12  العلاقة ذات الجهات مع الطنر 

ذلك لتنفيذ . 

 

ات الأدوية مستوردي بي  ي التنافس تشجيع -13 ها بغية الطبية والمستلزمات والمعدات الدوائية والمستحصر   وبأسعار أعلى بجودة توفي 

لأق . 

 

ي -14 والصحيي  ي والمهنيي  ي للمواطني  ي العلاقة ذات والمعلومات الدوائية الثقافة نشر . 

 

  

ي الباب  
الثائ   

الهيئة موارد  

  

 

ي من الهيئة موارد تتكون (5) مـــادة  
الآئ  : 

للهيئة والمنقولة الثابتة الأصول قيمة -  . 

الدواء دعم صندوق موارد - . 

ي الإعتمادات -  
ي هيئةلل الدولة تخصصها الن   

للدولة العامة الموازنة ف  . 

ي الرسوم -  
ي والخدمات الأعمال ومقابل المختلفة الأنشطة لأدائها نتيجة الهيئة عليها تحصل الن   

ي تؤديها الن   رسوم ذلك ويشمل للغي 

ات خدمات الدوائية المختير . 

عات المساعدات - ي والهبات والتير  
الوزير عليها ويوافق الهيئة عليها تحصل الن  . 



للهيئة دعم من الدولة تقدمه ما - . 

ي الوزير عليها ويوافق الهيئة إدارة مجلس يقرها أخرى مصادر أية -
 
يعات وفقا النافذة للتشر . 

  

ي الفصل  
الثائ   

وإجتماعاتها ومهامها الهــيئة إدارة  

الأول الفصل  

الهيئة إدارة  

  

يالتا النحو على يشكل إدارة مجلس الهيئة إدارة يتولى -أ (6) مـــادة لى  : 

العامة الصحة وزير .1 . 

والصيدلة الدواء لقطاع الوزارة وكيل .2 . 

المالية وزارة وكيل .3 . 

ي) الهيئة عام مدير .4  
(متفرغ صيدلائ  . 

بالوزارة الصيدلانية الشؤون عام مدير .5 . 

بالوزارة الطبية الخدمات عام مدير .6 . 

ي .7  
ة ذوي أو صيدلة أخصائ  ي خير  

الوزير ويعنيه الحكومية اليمنية عاتالجام إحدى من الدواء علم ف  . 

الوزير يعينهما بالدواء إهتمام لهم ممن الأطباء من اثني  ي .8 . 

والصيادلة الأطباء نقابة عن ممثل .9 . 

ي من كل عن واحد ممثل .10  
والتجارة والتموين الصناعة وزارئ   

ي
 
 رئيسا

ي
 
للرئيس نائبا  

ي
 
 عضوا

ي
 
 عضوا

ي
 
 عضوا

ي
 
 عضوا



ي
 
 عضوا

  

ي
 
 عضوا

ي
 
 عضوا

ي
 
 عضوا

اء من يراه بمن يستعي  ي أن للمجلس -ب ي والمختصي  ي الخير  
 
 أو دراسات لإعداد استشارية عمل لجان يشكل أن وله الهيئة نشاط مجال ف

حات تقديم أو أبحاث الهيئة بنشاط تتعلق محددة أمور عن مقي  . 

 

 

ي الفصل  
الثائ   

 المــهـــام

  

ي لياالع الإدارية السلطة هو الإدارة مجلس (7) مـــادة  
ي الكاملة الصلاحيات وله الهيئة ف   

اف ف   واعتماد السياسات ورسم والتوجيه الإشر

امج الخطط  والإختصاصات المهام ممارسة الخصوص وجه على وله النافذة القواني  ي حدود ضمن الهيئة أغراض تحقيق إلى الهادفة والير

 :التالية

 

اف للعمل اللازمة وبرامجها الهيئة خطط إقرار -1 ي المتعلقة وخططها الهيئة لسياسات اللازمة القرارات واتخاذ والتوجيه والإشر  بتوفي 

صناعتها تطوير ومتابعة إختصاصاتها ضمن أخرى مواد وأية التجميل ومواد الطبية والمستلزمات والمعدات الأدوية  . 

 

للهيئة الفنية للأنشطة المنظمة اللوائح إصدار -2  . 

 

وع إقرار -3 انية مشر ي والحساب ويةالسن المي   للهيئة الختام   . 

 

ي بتعيي  ي المتعلقة اللوائح وضع -4  
ي وفصلهم ونقلهم وترقياتهم الهيئة موظف 

 
المدنية للخدمة العام القانون لأحكام وفقا . 

 

ي الخاصة والمكافآت الحوافز نظام إقرار -5  
ي الهيئة بموظف 

 
القرار هذا لأحكام وفقا . 

 



اد أو تصنيع تراخيص منح على الموافقة -6 التجميل ومواد الطبية والمستلزمات الأدوية استي  . 

 

ي إليه توكل أخرى مهام بأية القيام -7 النافذة القواني  ي بمقتض  . 

 

  

 

الثالث الفصل  

 الإجتماعات

  

 

ي ينعقد كما أشهر ثلاثة كل مرة رئيسه من خطية بدعوة المجلس ينعقد (8) مـــادة  
ورية الحالاتي ف   من دعوة على بناء ي الطارئة أو الصر 

أعضائه ثلث أو المجلس رئيس . 

 

ي -أ (9) مـــادة ي المجلس اجتماع يعتير
 
ه إذا صحيحا الأعضاء أغلبية حصر  . 

 

حاته المجلس قرارات تصدر -ب ين الأعضاء أصوات بأغلبية ومقي  الرئيس فيه الذي الجانب يرجح الأصوات تساوي وعند الحاض  . 

 

 

 

  

 

ي شئونها وتصريف هيئةال إدارة الرئيس يتولى (10) مـــادة
 
كات والمؤسسات الهيئات لقانون وفقا  اللائحة تحدده ولما العامة والشر

التالية والإختصاصات المهام ممارسة الخصوص وجه على وله للهيئة التنظيمية : 

 

قراراته ويعتمد المجلس اجتماعات يرأس -1 . 

 



ف -2 به المنوطة الأهداف وتحقيق المجلس قرارات تنفيذ على يشر . 

 

امج الخطط على يصادق -3 ي اللازمة التنفيذية والير ي للجمهورية الطبية والمستلزمات الأدوية كافة لتوفي 
 
 للدولة العامة للسياسات وفقا

تنفيذها ومتابعة . 

 

ف -4 لالعم وسياسات وبرامج خطط لتنفيذ اللازمة والتعليمات القرارات وإصدار بالهيئة المنوطه الأعمال جميع تنفيذ على يشر . 

 

ي وذلك العليا الجهات إلى الهيئة نشاط عن المطلوبة التقارير تقديم -5  
 
ي مجال ف  بصناعتها والنهوض الطبية والمستلزمات الأدوية توفي 

أهدافها تحقيق ومدى . 

 

ي خدماتهم وإنهاء والفروع الإدارات مدراء تعيي  ي -6
 
النافذة والقرارات للقواني  ي طبقا . 

 

ي عليها المنصوص المهام رئيسال نائب يمارس (11) مـــادة  
ي المجلس رئيس مهام يتولى كما للهيئة التنظيمية اللائحة ف   

 كما غيابه حالة ف 

ي نائبه يفوض أن المجلس لرئيس يحث  
الهيئة مهام بعض ف  . 

 

التالية المهام العام المدير يتولى (12) مـــادة : 

 

ي نائبه أو الهيئة رئيس من الصادرة اراتوالقري والتوجيهات الأوامر وتنفيذ اليومية الأعمال إدارة -1
 
القرار لهذا وفقا . 

 

ي يكون أن -2
 
نائبه أو الرئيس أمام الهيئة أعمال عن مسئولا . 

 

ي المحددة والصلاحيات المهام ممارسة -3
 
للهيئة التنظيمية للائحة وفقا . 

 

الرابع الباب  

وختامية عامة أحكام  

ي يتبع خاصة موازنة للهيئة (13) مـــادة  
ي بها المعمول القواعد إعدادها ف   

 ببداية للهيئة المالية السنة وتبدأ للدولة العامة الموازنة إعداد ف 

ي للدولة المالية السنة بانتهائها وتنته  . 



ي (14) مـــادة يالم والتفتيش للرقابة وتخضع العامة بالأموال المتعلقة والقواعد الأحكام عليها تشي عامة أموالا الهيئة أموال تعتير  الى 

ي ي أموالها استثمار للهيئة ويجوز والمحاسبة للرقابة المركزي والجهاز المالية وزارة قبل من والمحاسنر   
 
 والعلاجية الصحية المجالاتي ف

ي وبالذات أنشطتها وتطوير لتنمية ربحها ويعود المختلفة  
 
والتفتيش الرقابة مجال ف . 

  

 

ي والأعمال فاتالتصري جميع وإجراء التعاقد للهيئة يحق (15) مـــادة  
ي أجله من أنشأت الذي الغرض تحقيق شأنها من الن 

 
 لأحكام طبقا

النافذة والقرارات القواني  ي . 

اح على بناء ي الوزير من بقرار للهيئة التنظيمية اللائحة تصدر -أ (16) مـــادة  ووزارة المدنية الخدمة وزارة مع وبالتنسيق المجلس اقي 

نوابال مجلس وشئون القانونية الشئون . 

اح على بناء ي الوزير يصدر -ب القرار هذا أحكام لتنفيذ اللازمة القرارات كافة المجلس اقي  . 

ي خاص نص بشأنه يرد لم فيما يرجع (17) مـــادة  
ي عليها المنصوص العامة الهيئات أحكام إلى القرار هذا ف   

 لسنة (35)رقم القانون ف 

1991 كات والمؤسسات الهيئات بشأن م وتعديلاته العامة والشر . 

ي ليس (18) مـــادة  
ي والإعفاءات بالإمتيازات مساس أي القرار هذا ف   

 رقم بالقانون الجمهوري القرار أحكام بموجب الهيئة بها تتمتع الن 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة بشان م1975 لسنة (30) . 

ي صدوره تاريــــخ من القرار بهذا يعمل (19) مـــادة ي وينشر  
الرسمية جريدةال ف  . 

  

بصنعاء – الجمهورية برئاسة صدر  

ي ربيع /9 بتاريــــخ  
هـ1420 / ثائ   

 

م1999 /يوليو /22 الموافق  

 

  

 

ي عبدالله .د.أ ي عبدالولى  ناشر  

 

والسكان العامة الصحة وزير  

 

ي  
 د.عبدالكريم الأريائ 

http://د.عبدالكريم/


 

الوزراء مجلس رئيس  

 

ي صالح عبدالله على   

 

الجمهورية رئيـس  

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة  
 
حكمها ف  

لوائح و قرارات  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة  
حكمها ف   

وتعديلاته م2004 لسنة (333) الوزراء مجلس رئيس قرار  

وتعديلاته م2010 لسنة (390) رقم الوزراء مجلس رئيس بقرار  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة بشأن  
حكمها ف   

 

  

 

  : مقدمة

ي - وتعديلاته م2004 لسنة (1ج24) العدد الرسمية بالجريدة نشر .  

ي - ي نشر  
ي الرسمية الجريدة ف   

م2010 لسنة (17) العدد ف   .  

ي - ي نشر  
م2013 للعام الهيئة موقع ف  . 

 

  

تنظيم لائحة بشأن م2004 لسنة (333) الوزراء مجلس رئيس قرار  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة  
حكمها ف   

 



الوزراء مجلس رئيس : 

ي• اليمنية الجمهورية دستور على الإطلاع بعد . 

ي• الوزراء مجلس بشأن 2004 لسنة (3) رقم القانون وعلى . 

ي• للمخالفات العامة الأحكام بشأن م1994 لسنة (17) رقم بالقانون الجمهوري القرار وعلى . 

ي• الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة (231) رقم الجمهوري القرار وعلى . 

ي• أعضائها وتسمية الحكومة بتشكيل م2003 لسنة (105) رقم الجمهوري القرار وعلى . 

ي• والسكان العامة الصحة زيروي عرض على وبناء ي . 

ي• الوزراء مجلس موافقة وبعد . 

 - قـــــــرر -

الأول الفصل  

والأهداف والتعاريف التسمية  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة تنظيم لائحة) بـ اللائحة هذه تسمى :(1) مادة  
(حكمها ف  . 

يالم أدناه الواردة والعبارات للألفاظ يكون :(2) مادة  
ي النص سياق يقتض مالم منها كل قرين المبينة عائ  آخر معن  : 

اليمنية الجمهورية :الجمهورية . 

والسكان العامة الصحة وزارة : الـــــــوزارة . 

والسكان العامة الصحة وزير :الوزيـــــــــــر . 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة :الهيئـــــــــــــة . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية بتسجيل المختصة اللجنة :الفنية اللجنة  
 
حكمها ف . 

اد معد محل أو مكان كل :الصيدلانية المؤسسة ي أو تصنيع أو لإستي  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية بيع أو تجهي    
ي حكمها ف 

 
 لما وفقا

اللائحة هذه تنظمه . 

ي شخص كل :الأدوية مستورد ي يقوم اعتباري أو طبيع  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع ادباستي   
بالجملة حكمها ف  . 

ي  
ي جامعية شهادة على الحاصل الشخص :الصيـــــــــــدلائ   

 من يعادلها ما أو المعتمدة اليمنية الجامعات إحدى من الصيدلانية العلوم ف 

ف الأجنبية الجامعات إحدى ي المجلس قبل من مجازة تكون أن على بها المعي  الطنر  . 

ي :لمفتـــــــــــــــشا  
ي وجد أينما الدواء وعن الصيدلانية المؤسسة بتفتيش المكلف الصيدلائ   

الجمهورية ف  . 

ي شخص أي :الأدويــة موزع ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع بتوزيــــع يقوم اعتباري أو طبيع   
ي بالجملة حكمها ف 

 
 هذه لأحكام وفقا

 .اللائحة

ي ؤسسةالم : المصنـــــــــــــع  
ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية تصنيع فيها يتم الن   

ي حكمها ف 
 
للدواء الجيد التصنيع لأسس وفقا  (GMP). 



للدواء الجيد التصنيع  (GMP): وحسب الجودة بنفس ومتماثلة سليمة بطريقة إنتاجه يتم الدواء أن من للتأكد النوعية الجودة من جزء 

ي ي المناسبة المعايي   
استخدامه من رضالغ تناسب الن  . 

ي ترد علاجية قيمة ذات مواد مجموعة أو مادة أي :الــــــــــــــــــدواء  
 
ف أدوية دستور أي ف ي فاعلة كمادة ذكرها يرد أو به معي   

 
 مسجل دواء ف

الهيئة لدى . 

ي ي المستحصر   
يالآد للإستخدام مناسبة بصيغة بعض إلى ضمها يتم دوائية مواد مجموعة أو مادة أي :الصيدلائ   من للوقاية أو للعلاج م 

ي التشخيص لعمل أو أعراض لإزالة أو مرض فسيولوجية وظيفة لتحسي  ي أو الطنر  . 

ي منتج أو دواء أي :بوصفة الدواء  
المهنة بمزاولة له مصرح طبيب قبل من معتمدة طبية وصفة ضفه يتطلب دوائ  . 

ي الأدوية :وصفة بدون الأدوية  
ي بيعها كنيم حيث طبية وصفات ضفها لايتطلب الن   

 
ي قبل من لأدوية ومخازن الصيدليات ف  مهنة مزاولى 

الوزير من قرار بتحديدها ويصدر المرخصي  ي الصيدلية . 

ي وما التشغيلـــــــــــــــــة  
 
ي الدواء من الواحدة (الوجبة) الدفعة :حكمها ف  

ها تم الن  ي وتحمل ومراقبتها وفحصها وتصنيعها تحضي 
 
ي رقما

 
 بها خاصا

ي وما  
حكمها ف   : 

والمطاعيم الأمصال .1 . 

والمطهرة المعقمة المواد .2 . 

الطبيعة والنواتج الطبية النباتات .3 . 

الرضع حليب تركيبة .4 . 

كيبة .5 للرضع التكميلية والأغذية الخاصة الي  . 

ات .6 التجميل مستحصر  . 

الأمراض من وشفائه الإنسان بعلاج علاقة ذات مواد أي .7 . 

الوزير من قرار بتحديدها يصدر مواد / مادة أي .8 . 

ي تحقيق إلى اللائحة هذه تهدف :(3) مادة  
الآئ  : 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة نشاط بتنظيم المعنية الجهات بي  ي الجهود تنسيق .1  
 إيجاد خلال من حكمها ف 

كة الآليات ي والتجارية الصناعية الصحية السياسات لتنفيذ المشي   
للدولة العامة ةالسياس إطار ف  . 

ي الدوائية الخدمات بتنظيم الكفيلة الضوابط إيجاد .2  
ي المنافسة وتشجيع التجارة حرية ظل ف   وما الطبية والمستلزمات الأدوية لتوفي 

ي  
مناسبة وبأسعار وآمنة وفاعلية عالية بجودة حكمها ف  . 

ي وما والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة على الرقابة أنظمة تطوير .3  
ي صحية تنمية تحقيق أجل من حكمها ف   

 من خالية المجتمع ف 

ار ي الإستخدام عن الناتجة السيئة والآثار والأخطار الأض   
ي وما الطبية والمستلزمات للأدوية العشوائ   

حكمها ف  . 

وط المتعلقة الأساسية المعلومات على الحصول عملية تسهيل .4 ي وما الطبية اتوالمستلزم بالأدوية والإتجار التصنيع وضوابط بشر  
 ف 

(ومستهلكي  ي منتجي  ي) النشاط بهذا المعنيي  ي قبل من حكمها . 

 



ي الفصل  
الثائ   

 الإستيـــــــــــــــــراد

ي شخص لأي يجوز لا :(4) مادة اد اعتباري أو طبيع  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتداول استي   
 
 على الحصول بعد إلا حكمها ف

ي الهيئة من موافقة
 
وط كامللأح وفقا ي المحددة والشر  

 
اللائحة هذه ف . 

 (*):(5) مادة

وط بأي الإخلال عدم مع -أي ي عليها منصوص أخرى شر  
 
ط النافذة واللوائح القواني  ي ف ي يرغب فيمن يشي   

 
اد مهنة مزاولة ف  الأدوية إستي 

ي وما الطبية والمستلزمات  
 
ي ما حكمها ف يلى  : 

ي يكون أن .1
 
ي مقيدا  
 
ي أو التجاري السجل ف

 
التجاري التسجيل بنظام مشمولا .  

ي نشاطه يكون أن .2
 
ي أو الطبية والمستلزمات الأدوية وتجارة صناعة على منصبا

 
ي وكيلا

 
كة محليا ي أو لشر كات من أكي   الادوية شر

الجيدة العالمية السمعة ذات الطبية والمستلزمات .  

ي يقدم أن .3
 
ي لقيده الهيئة الى طلبا  

ي المستوردين سجل ف 
 
الغرض لهذا معدال للنموذج وفقا .  

ي يكون أن .4
 
ي الطبيعيي  ي للأشخاص بالنسبة المهنة لمزاولة متفرا

 
ي جامعية شهادة على وحاصلا  

ف أو الصيدلة مجال ف   إدارة على يشر

ي عمله  
ي متفرغ صيدلائ   

التالية الوثائق به يرفق أن الطلب مقدم على يجب الأحوال جميع وف  :  

ي• ي القيد من الأصل طبق نسخة  
تجاريال السجل ف  . 

ي• الهوية إثبات وثيقة من صورة  . 

ي• ي كان إن القيد لطالب الهوية إثبات وثيقة من صورة
 
ي شخصا

 
ي كان إن الأساسية نظامه من نسخة أو طبيعيا

 
ي شخصا

 
اعتباريا .  

ي• ي مؤهله من صورة ف او العلمى  ي المشر  
ي الطلب مقدم كان إذا المتفرغ الصيدلائ  ي غي   

صيدلائ  .  

ي المقرة الرسوم دفع .5
 
قانونا . 

 

ي يكون أن .1  
الجنسية يمن  . 

ي يكون أن .2
 
كة وكيلا ي أو لشر كات من أكي  ي الجيدة العالمية السمعة ذات الطبية والمستلزمات الأدوية شر

 
 الوكالة ترخيص على وحاصلا

المختصة الجهة من المفعول ساري . 

ي يكون أن .3
 
ي مقيدا  
الهيئة قبل من المعد النموذج على المستوردين سجل ف  . 

ي يكون أن .4  
ف أو متفرغ صيدلائ  ف العمل إدارة على يشر ي مشر  

ي صيدلائ   
ي متفرغ يمن   

 الموافقة بطلب يرفق أن يجب الأحوال جميع وف 

التالية الوثائق : 

ي القيد من نسخة .أ  
التجاري السجل ف  . 

ي كان إن الطلب لمقدم العائلية أو الشخصية البطاقة صورة .ب
 
ي شخصا

 
ي نظامه من نسخة أو طبيعيا ي كان إن الأساس 

 
ي شخصا

 
اعتباريا . 

الصيدلانية المؤسسة بمعاينة المكلفة اللجنة تقرير .ج . 



ف مؤهلات .د ي المشر  
ي الطلب مقدم كان إذا المتفرغ الصيدلائ  ي غي   

صيدلائ  . 

ي المقرة الرسوم دفع .6
 
قانونا . 

بذلك المكلفة اللجنة قبل من الصيدلانية المؤسسة معاينة بعد إلا المهنة مزاولة ترخيص منح يتم لا .ب  . 

 

ي تتوفر أن يجب اللائحة هذه من (5) المادة بأحكام الإخلال عدم مع :(6) مادة  
 
اد ومخازن محلات ف وط بالجملة الأدوية استي   الشر

 :الآتية

ي يكون وأن (2م36) عن المخزن مساحة تقل لا أن .1
 
ي الأدوية لحفظ مناسبا

 
وط وفقا الجيد الخزن لشر . 

ي لحفظ الإغلاق محكمة نخزائ وجود .2 ها واللقاحات الأمصال لحفظ ثلاجة وكذا وسجلاتها والمخدرة الخطرة العقاقي   من وغي 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية  
 
ي حكمها ف  

ي الحفظ إلى تحتاج الن   
 
معينة حرارة درجة ف . 

ي لحرارةا درجة تزيد لا يحث جيدة بحالة والتهوية والتكييف والنظافة الإضاءة تكون أن .3  
ورة مع مئوية درجة (24) عن الداخل ف   ض 

الحرارة درجة لقياس ثابت جهاز وجود . 

وط لكافة مستوف للإشتعال القابلة للمواد منفصل مكان تخصيص .4 حفظها شر . 

ي .5 للإطفاء والكافية اللازمة الوسائل توفي  . 

ي .6 والحريق والتلوث التلف من حمايتها يكفل بما الأدوية لنقل مناسبة نقل وسائل توفي  . 

ي .7 تيب اللازمة الرفوف توفي  ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وخزن لي   
حكمها ف  . 

ي تخصيص .8 ي المكتب العرض، ، الإدارة) لـ أماكن وتجهي   (العلمى  . 

وط أو ضوابط بأية الإخلال عدم مع :(7) مادة ي عليها منصوص أخرى شر  
اداست عملية تتم النافذة واللوائح القواني  ي ف   الأدوية ي 

ي وما الطبية والمستلزمات  
ي حكمها ف 

 
ي لما وفقا يلى  : 

ي طلب تقديم .1 ي الهيئة إلى كتائر 
 
ادها المطلوب بالشحنة الخاصة البيانات جميع فيه مبينا ي استي 

 
الأدوية مستورد بختم مختوما . 

اد موافقة على الحصول (*) .2 كة من صادرة مبدئية فاتورة وتقديم الهيئة من المسبقة الإستي  اد طالب بإسم المنتجة الشر الإستي  . 

كة من الصادرة بالشحنة الخاصة الأصلية التجارية الفاتورة على الهيئة من الإفراج موافقة تتم أن .3  الوثائق واستيفاء المنتجة الشر

 :التالية

ي• ي يةاليمن السفارة من ومصدقة الصحية السلطات من معمدة للشحنة المنشأ شهادة من أصلية نسخة  
المنشأ بلد ف  ). 

ي• كة قبل من معمدة صادرة وشحنة تشغيلة لكل التحليل وشهادات التعبئة قائمة المنتجة الشر . 

ي• الشحن بوليصة من أصلية نسخة . 

وط للمواصفات المستوردة الشحنة مطابقة .4 الهيئة من المعتمدة والشر . 

ي والتفتيش للرقابة المستوردة الشحنة خضوع .5
 
ي نوعا

 
ي وكما  
ي قبل من الجمركية المنافذ ف   

الهيئة مفتسر . 



اد قيامه عند الأدوية مستورد على يجب :(8) مادة ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع باستي   
 
ي بما التقيد حكمها ف يلى  : 

اد عدم .1 كات من الإستي  ي شر الهيئة لدى مسجلة غي  . 

اد عدم .2 ي منتجات استي  الهيئة لدى مسجلة غي  . 

ي صيدلانية لمؤسسات البيع عدم .3 لها مرخص غي  . 

ي الإتجار أو للجمهور البيع عدم .4  
 
المجانية الطبية العينات ف . 

اد بعمليات خاصة منتظمة سجلات مسك .5 ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع استي   
 
حكمها ف . 

ي البيع .6 رسمية بفواتي  . 

الهيئة لدى المسجلة بالأسعار البيع .7 . 

الهيئة لدى المسجلة الأصلية الصيدلانية بعبواتها الأدوية بيع .8 . 

وشعاره الأدوية مستورد بختم الدوائية العبوات جميع ختم .9 . 

 

الثالث الفصل  

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية مصانع  
حكمها ف   

 :(9) مادة

ي شخص لأي يجوز لا .أي ي اوم الطبية المستلزمات أو/و للأدوية مصنع إنشاء اعتباري أو طبيع   
 على والحصول الهيئة بموافقة إلا حكمها ف 

الأخرى المعنية الجهات موافقة . 

وط بأية الإخلال عدم مع .ب ي عليها منصوص أخرى وضوابط شر  
ط النافذة واللوائح القواني  ي ف  ي ما المصنع لإنشاء يشي  يلى  : 

ات أقسام على يشتمل أن .1 وط مستوفية وجرثومية وتعقيمية كيميائية ومختير ي الواردة والصحية لفنيةا للشر  
 الخليجية المدونة ف 

الدوائية للصناعات الجيدة الممارسة لأسس  (GCC-GMP). 

اته أقسامه بجميع المصنع يدير أن .2 ي ومختير  
ي يكون الصيدلة مهنة مزاولة له مرخص متفرغ صيدلائ 

 
ة مسئولية مسئولا  عن مباشر

ي حفظ سجلاتها مسك وعن الخطرة العقاقي  . 

ي للتصنيع الجيدة الممارسة بمبادئ يتعلق فيما الجودة ةإداري توافر .3  
ي الوارد النحو على النوعية والرقابة الجودة وتأكيد الدوائ   

 مدونة ف 

" الدوائية للصناعات الجيدة الممارسة لأسس الخليجية والمدونة "العالمية الصحة منظمة  (GCC-GMP) لهما المكملة والإرشادات 

ي المعداتوي بالأبنية يتعلق فيما خاصة بالمصنع العامل والجهاز والنظافة الصحية والنواج  . 

ي السجلات وتنظيم بتحديد يصدر :(10) مادة  
ي مسكها المصنع على يجب الن 

 
ي ما فيها يراع الهيئة من قرارا يلى  : 

 المصنع عن المسئول المدير بعهدة تكون وأن الهيئة بختم ومختومة الصفحات متسلسلة منتظمة السجلات هذه تكون أن .1

اته أقسامه بمختلف ومختير . 

،وأن السجلات هذه إلى القيود جميع ترحل أن .2
 
ي بمراقبتها المكلفي  ي المفتشي  ي تصرف تحت توضع يوميا  

وقت أي ف  . 



ي العمليات جميع السجلات هذه تعكس أن .3  
ي تتم الن   

 
ي الاولية بالمواد منها يتعلق ما خاص وبوجه المصنع ف  

 
 ضفها مراحل ف

ها إنتاجها إكتمال بعد وتوزيعها تصنيعهاوي وتحضي  . 

ام المصنع على :(11) مادة ي الواردة الأحكام بكافة الالي    
 
 الجيدة الممارسة لأسس الخليجية والمدونة "العالمية الصحة منظمة" مدونة ف

الدوائية للصناعات  (GCC-GMP)  والتثبيت والتوثيق يفالتغل ومواد الأولية بالمواد يتعلق فيما وخاصة لهما المكملة والإرشادات

جاع الشكاوي ومراجعة ات واسي  ي والتفتيش المستحصر   
ي الذائ  التعاقد طريق عن والتحليل الإنتاج وتحديد والنوع  . 

ي ما مراعاة نشاطه مزاولة عند المصنع على :(12) مادة يلى  : 

ي إستغلاله أو إستخدامه عدم .1  
 
بها له المرخص الأغراض ف . 

ة لجمهورل أو بالتجزئة البيع عدم .2 مباشر . 

ي الملائمة الوسائل إستخدام .3  
 
والتلوث التلف من حمايتها يكفل بما الادوية نقل ف . 

فيه العاملي  ي وسلامة صحة لتأمي  ي المقررة الإجراءات اتخاذ .4 . 

 

الرابع الفصل  

 التصدير

اطات بأية الإخلال عدم مع :(13) مادة امات أو اشي  ي عليها منصوص أخرى إلي    
ط النافذة واللوائح القواني  ي ف   الأدوية لتصدير يشي 

ي وما الطبية والمستلزمات  
ي ما حكمها ف  يلى  : 

ي المصدر يكون أن .1
 
ي مسجلا  
التجاري السجل ف  . 

ي تصديرها المراد للشحنة المنتج المصنع يكون أن .2
 
ي الهيئة لدى مسجلا

 
 الجيد التصنيع شهادة على وحاصل الإنتاج بمزاولة له ومصرحا

الهيئة من للدواء . 

تصديرها المراد الشحنة تصدير على المسبقة الهيئة موافقة .3 . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية تكون أن .4  
ي من تحليل شهادة على حاصلة تصديرها المراد حكمها ف   ومعمدة الدوائية الرقابة مختير

الهيئة من . 

ي يكون أن .5 ي للمستحصر   
 للتصدير معدة تشغيله كل تحليل يجب كما الهيئة من ومعمدة المصنع من صادرة تحليل شهادة الصيدلائ 

ي قبل من ي الدوائية الرقابة مختير  
الهيئة ف  . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية من أي تصدير إعادة يجوز لا :(14) مادة  
الهيئة بموافقة إلا حكمها ف  . 

 

الخامس الفصل  

كات تسجيل ومصانعها الأدوية شر  

ط :(15) مادة كات يللتسج يشي  ي طلب تقديم مصانعها من وأي الأدوية شر ي الهيئة إلى كتائر 
 
التالية والوثائق البيانات على مشتملا : 



كة ونشاط ونوع اسم .1 ي إدارتها ومركز الشر الرئيس  . 

كة المملوكة المصانع عدد .2 وعناوينها للشر . 

كة علاقة .3 عنها اريةوالتج القانونية مسئوليتها ومدى لها المملوكة بالمصانع الشر . 

المعتمد الوكيل تفويض .4 . 

ي الصحية السلطات من صادرة شهادة .5  
 
كة أن تثبت المنشأ بلد ف للدواء الجيد التصنيع أسس تتبع الشر  (GMP) ام  السلطات والي  

(المختصة السلطات من مصدقة) عليها الدوري بالتفتيش الصحية . 

خيص من صورة .6 ي الصحية السلطات عن صادر للمصنع الممنوح الي   
 
ات تصنيع عملية تتم بموجبه الذي المنشأ بلد ف  المستحصر 

ي الصيدلانية
 
ي اليمنية السفارة من عليها مصادقا  

 
البلد ذلك ف . 

ات قائمة .7 ي بالمستحصر   
المصنع ينتجها الن  . 

ي المقرة الرسوم دفع قسيمة .8
 
قانونا . 

كة تسجيل طلب قبول يجوز لا :(16) مادة ي للأدوية المغلفة أو المسوقة أو الموزعة الشر  
بذاتها قائمة أدوية مصانع تملك لا الن  . 

ي يجوز لا :(17) مادة  
للدواء الجيد التصنيع لأسس تطبيقه لعدم المصنع تسجيل على الموافقة عدم حالة ف   (GMP) ي النظر إعادة  

 ف 

الأول الطلب على الموافقة عدم تاريــــخ من سنتي  ي تمض لم ما تسجيله طلب . 

كة لىع يجب :(18) مادة اء أو بيع عملية أية عن الهيئة إبلاغ المسجلة الشر ي إجراء أي أو دمج أو شر  
كة يتعلق تجاري أو قانوئ   أو بالشر

ي (90) تتجاوز لا مدة خلال وذلك الهيئة لدى المسجلة مصانعها بأحد
 
كة تقوم أن على الإجراء أو العملية إتمام من يوما  بتعديل الشر

ي المسجلة بياناتها
 
الفنية اللجنة تراه لما وفقا . 

 :(19) مادة

كة تسجيل يجدد .1 ي ستي  ي تتجاوز لا مدة خلال وذلك سنوات خمس كل الهيئة لدى المصنع أو الشر
 
 مدة إنتهاء تاريــــخ من يوما

السابق التسجيل . 

ط .2 كة تسجيل لتجديد يشي  ي إرفاق المصنع أو الشر  
الآئ  : 

ي الصحية السلطات عن صادرة حديثة شهادة .أي  
كة أن تثبت المنشأ بلد ف  للدواء الجيد التصنيع أسس يتبع المصنع أو الشر  (GMP). 

ورة الفنية اللجنة ترى أخرى متطلبات أو وثائق أية .ب التجديد عند استيفائها ض  . 

ي :(20) مادة كة تسجيل يلع  ي المصنع أو الشر  
التالية الحالاتي إحدى ف  : 

كة تقم لم إذا .1 ي المحددة المدة خلال الهيئة لدى تسجيلها تجديد بطلب المصنع أو الشر  
 هذه من (19) المادة من (1) الفقرة ف 

 .اللائحة

وير ثبت إذا .2 ي المقدمة والبيانات بالوثائق التلاعب أو الي    
التسجيل تم بموجبها الن  . 

كة نشاط بحظر قرار أو حكم صدر إذا .3 اتها أو الشر مستحصر  . 

كة مخالفة تكرار ثبت إذا .4 اتها اجتياز عدم تكرار أو اللائحة هذه أحكام نم لأي الشر ي استمرارها عدم أو للتحليل مستحصر   
 تطبيق ف 

للدواء الجيد التصنيع أسس  (GMP). 



 

السادس الفصل  

ات تسجيل الصيدلانية المستحصر   

ط :(21) مادة ات لتسجيل يشي  ي طلب تقديم الصيدلانية المستحصر  ي الهيئة إلى كتائر 
 
ي به مرفقا  

الآئ  : 

ي .1  
ي الصيدلائ  ح من منظمة الصحة العالمية (.P.PC) شهادة المستحصر   صادرة عن السلطات الصحية المختصة حسب النظام المقي 

(W.H.O) ي الأصول حسب مصدقة
 
ي ما فيها مبينا يلى  : 

ي الشهادة رقم .أ  
 
المنشأ بلد ف . 

الطلب مقدم وعنوان إسم .ب . 

هادةالش مصدر الدولة إسم .ج . 

ي مصنع وعنوان إسم .د ي المستحصر   
ي الصيدلائ   

المنشأ بلد ف  . 

ي التجاري الإسم .ه ي للمستحصر   
ي الصيدلائ   

ي توفره عدم حالة وف  ، بإسمه يكتف  التجارية وصفتها المصنعة الجهة إسم مع العلمى  . 

كيب .و ي الي  ي النوع  ي الفاعلة للمواد والكمى  ي الفاعلة وغي  ي للمستحصر   
بالتفصيل الصيدلائ  . 

ي للشكل المصنعة الجهة وعنوان إسم .ز  
ي النهائ  ي للمستحصر   

للتسويق المعد الصيدلائ  . 

ام .ح ي المصنعة الجهة على الدوري بالتفتيش الشهادة هذه على الموقعة الصحية السلطات إلي   ي للمستحصر   
 المدة خلال الصيدلائ 

امها من للتأكد المحددة للدواء الجيد التصنيع بأسس إلي    (GMP). 

ة كانت إذا ما ذكر .ط ي الداخلية النشر ي للمستحصر   
ي الصيدلائ  ي المستخدمة ذاتها ه   

ي التعديل تاريــــخ ذكر مع لا أم المنشأ بلد ف   
 لها النهائ 

( ة كانت إذا ي الداخلية النشر بشهادة مرفقة غي   (C.P.P) ي ي الصحية السلطات من بتصديقها فيكتف   
الإصدار بلد ف  ). 

ي أن .ي ي المستحصر   
ي الصيدلائ 

 
ي مسوقا  
المنشأ بلد أو الشهادة إصدار بلد ف  . 

ي تسجيل وتاريــــخ رقم .ك ي المستحصر   
ي الصيدلائ   

المنشأ بلد ف  . 

ي تسويق حق حامل وعنوان اسم .ل ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

بختمها مختومة الشهادة على المصدقة الجهة وعنوان اسم .م . 

ي بخواص ملخص .2 ي المستحصر   
الصيدلائ   (SPC) ي

 
التالية المعلومات على محتويا : 

ي التجاري الإسم .أ ي للمستحصر   
كة التجارية والعلامة الصيدلائ  المنتجة للشر . 

ي (الأشكال أو) الشكل .ب كي  
ي أو) والي  اكي  

الصيدلانية (الي  . 

كيبة .ج ي الفعالة للمكونات والكمية النوعية الي   العالمية صحةال منظمة قبل من المعتمدة مسمياتها استخدام ويستحسن الفعالة وغي 

وجدت إن . 

ي الإسم .د ح العلمى  ي الإسم أو وجد إن العالمية الصحة منظمة من المقي  ي الإسم أو المعروف العلمى   
ي الكيميائ   

الوصف  . 

http://p.pc/


ي وعلاقتها الفارماكولوجية الخواص .ه الحيوي التكافؤ أو الديناميكية والخواص للدواء الحركية والخواص الاستطبابية بالدواع  . 

على مشتملة (الإكلينيكية) الشيرية صالخوا .و : 

ي .1 الإستطبابات دواع  . 

الإستطبابات موانع .2 . 

وشكلها ظهورها احصائية حسب الجانبية الآثار .3 . 

للإستخدام اللازمة والإحتياطات التحذيرات .4 . 

ة خلال الإستعمال .5 والرضاعة الحمل في  . 

والكحول والأغذية الأخرى الأدوية مع التداخل .6 . 

وجدت إن وللأطفال للكبار الإستخدام طريقة .7 . 

ياق والتسمم عنها الناتجة الحالاتي وعلاج وإجراء وعوارضها الزائدة الجرعة .8 وجدت إن والي  . 

الخاصة التحذيرات .9 . 

ي .10 والخطرة الثقيلة الأجهزة استخدام أو القيادة على التأثي  . 

 

ة من نسخ ثلاث .3 ي الشكل من نسخ وثلاث المعلومات نشر  
ي التسويف  ي للمستحصر   

الصيدلائ  . 

ي الدول بأسماء قائمة .4  
ي تسويق تم الن  ي المستحصر   

تسجيله وتاريــــخ رقم متضمنة فيها الصيدلائ  . 

ي تركيب شهادة .5 ي المستحصر   
ي الفعالة المواد على تشتمل الصيدلائ  ي الفعالة وغي 

 
ي فيها مبينا  

الآئ  : 

الملونة المواد .أ . 

الحافظة المواد .ب . 

المساعدة المواد .ج . 

المثبتة المواد .د . 

المكثفة المواد .ه . 

المستحلبة المواد .و . 

العطرية والروائح النكهات .ز . 

ي المستلزمات وجميع استخدامها وطريقة الخارجية العبوة عن معلومات .6  
الجرعة لإعطاء تستخدم الن  . 

ي .7 ي تركي   ي مثل الكتلة وحدات بذكر المستحصر  ها أو لجراما أو جرام الملى  ي النشاط وحدات أو غي  ي الدولية الوحدات مثل البيولوجر   
 كل ف 

الوزن من محدد قياس أو جرعة . 



ي بالتفصيل التحليل وطرق القياسية المواصفات .8 ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي تصنيع طريقة .9 وواضحة موجزة بصورة المستحصر  . 

ات من الزائدة الكميات من التخلص وطريقة والإستخدام زينالتخ عند -وجدت إن– السلامة وقواعد التعامل تحذيرات .10  المستحصر 

البيئة على خطورة من تسببه قد وما . 

ي مراقبة طريقة .11 ي التحليل متضمنة المصنعة الجهة قبل من المستحصر  ي الكمى  اختبارات وجميع الأولية للمواد والنوع   : 

العقامة .أ . 

الملونة المواد .ب . 

الثقيلة المعادن .ج . 

الثبوتية .د . 

الحيوية .ه . 

السمية .و . 

المراقبة .ز . 

ي مراقبة طرق .12 التصنيع عملية خلال المستحصر  . 

يائية التحاليل بنتائج شهادة .13 ي والكيميائية الفي   ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

التالية الدراسات .14 :  

الثباتية دراسة .أ . 

الفارماكولوجية الدراسات .ب . 

السمية ساتالدرا .ج . 

ي كان إذا الشيرية الدراسات .د اع حديث المستحصر  الإخي  . 

ي الحيوي التكافؤ دراسة .ه  
المماثلة الأدوية حالة ف   (Drugs Generic) ات ي الصيدلانية والأشكال للمستحصر   

 هذه مثل تستلزم الن 

 .الدراسة

ي بها المسموح الكحول نسبة .15  
ي ف  ي المستحصر   

ي الكحول نسبة تتعدى ألا على الصيدلائ  ي الأثيلى   
ي ف  ي المستحصر   

 الذي السائل الصيدلائ 

التالية النسب الفم طريق عن يعطى : 

سنوات (6) من أقل للأطفال (0.5%) .أ . 

سنة (6-12) للأطفال (5%) .ب . 

ي للأطفال (10%) .ج والبالغي  ي سنة (12) من أكي  . 

ي الأولية المواد مصادر .16
 
ي ما فيها مراعيا يلى  : 



ي المستخدمة الأولية المادة مصدر بيان .أ  
 
ي تصنيع ف ي المستحصر   

ها وطرق الصيدلائ  وجد إن الأدوية دستور ذكر مع وتحليلها تحضي  . 

ي .ب  
 
 على يتوجب الدقيقة الحيوية المركبات وكذلك الدم مشتقات أو النبات أو الحيوان أو الإنسان من المستخرجة المواد حالة ف

كة وسات المرضية المسببات من المواد هذه خلو عن الإثباتات تقديم الشر يا كالفي   بالتفصيل المواد هذه مصادر تحديد مع والبكي 

وخزنها ونقلها تجميعها وطرق . 

ي .ج  
 
ي حالة ف يائية الكيميائية الصفات تأثي   ومعدلاتي البلوري للشكل مفصلة صورة تقديم يجب الحيوي التوافر على الفعالة للمادة والفي  

سحقها بعد المادة ئاتجزي وحجم الذوبان . 

ي .د  
 
ي حالة ف ات أو الخارجية أو الداخلية العبوات تفاصيل من أي تغيي  كة على يتوجب الداخلية النشر بذلك الهيئة إبلاغ الشر . 

ي وتشمل الصيدلانية الخواص .17  
الآئ  : 

ي العمر .أ  
اض  ي الافي  ي للمستحصر   

مرة لأول العبوة فتح بعد أو وجد إن المزج بعد الصيدلائ  . 

ي لتخزين اللازمة الإحتياطات .ب ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

ي الملاصقة والداخلية الخارجية العبوة ومحتويات طبيعة .ج ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي توافق مدى .د ي المستحصر   
ه مع عدمه من الصيدلائ  ات من غي  وجد إن الأخرى المستحصر  . 

ي بيع بأسعار شهادة .18 ي المستحصر   
ي زئةوالتج بالجملة الصيدلائ   

ح والسعر بها المسوق والبلدان منشأه بلد ف  له المقي   (CIF) واصل 

الجمهورية موائ  ي لإحدى . 

ين تقديم .19 ي من عينة عشر ي المستحصر   
ي والتحليل الفحص لغرض وتداوله تسجيله المراد الصيدلائ   

ي ف  الدوائية الرقابة مختير . 

الهيئة لدى والتسجيل التحليل وتكاليف رسوم دفع قسيمة .20 . 

 :(22) مادة

ي عبوة تحتوي أن يجب .أ ي المستحصر   
 أو العربية باللغة للقراءة واضح بخط تكون بحيث التالية المعلومات على الخارجية الصيدلائ 

ية  :الإنجلي  

ي التجاري الاسم .1 ي والعلمى  ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي محتويات .2 ي المستحصر   
ي) الفعالة المواد من الصيدلائ 

 
ي نوعا

 
ي وذلك (وكما  

ي أو جرعة كل ف   
ي شكل كل ف   

 حجم أو وزن من للجرعة صيدلائ 

العلمية الأسماء باستخدام . 

ي الشكل .3  
ي الصيدلائ  الجرعات بعدد أو الحجم أو بالوزن العبوة ومحتويات للمستحصر  . 

ي المضافة بالمواد قائمة .4  
ي لها الن  ي تأثي   

ي محدد صيدلائ   
ات الحقن حالة وف  ي عمالللإست المعدة الصيدلانية والمستحصر   الخارجر 

لأهميتها المضافة المواد جميع ذكر يتوجب العيون وقطرات . 

ي استخدام طريقة .5 ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

ي الدواء لحفظ تحذير .6
 
الأطفال متناول عن بعيدا . 

ات خاصة تحذيرات .7 (وجدت إن) الصيدلانية بالمستحصر  . 



(والسنة بالشهر) صلاحيتها انتهاء وتاريــــخ التشغيلة رقم .8 . 

(وجدت إن) أخرى احتياطات وأي التخزين ظروف .9 . 

ورية احتياطات .10 ي بقية من للتخلص ض  ي المستحصر   
ي الصيدلائ  مخلفاته أو المستخدم غي  . 

ي تسويق حق حامل وعنوان اسم .11 ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

ي استعمال إرشادات .12 ي المستحصر   
طبية وصفة بدون يصرف الذي الصيدلائ  . 

ي ورد ما مع تتوافق معينة معلومات لتوضيح المستخدمة عاراتالش أو الرموز .13  
 
ي خواص ملخص ف ي المستحصر   

الصيدلائ  . 

طة على تدون أن يجب .ب ي أشر ي المستحصر   
التالية البيانات الصيدلائ  : 

ي التجاري الإسم - ي والعلمى  ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ي قوة - ي تركي   ي المستحصر   
الصيدلائ  . 

لاحيتهاص إنتهاء وتاريــــخ التشغيلة رقم - . 

ي .ج  
ة العبوات حالة ف  ي الصغي   

ي الواردة المعلومات جميع كتابة يمكن لا الن   
ي) المادة هذه من السابقتي  ي الفقرتي  ي ف   

 الخارجية العبوة ف 

ي ي ما بوضوح عليها تظهر أن يجب (للمستحصر  يلى  : 

ي اسم .1 ي المستحصر   
ه وقوة الصيدلائ  لزم إذا تناوله وطريقة تركي   . 

الإنتاج تاريــــخ .2 . 

الإستعمال كيفية .3 . 

الصلاحية إنتهاء تاريــــخ .4 . 

التشغيلة رقم .5 . 

الوحدات بعدد أو الحجم أو بالوزن المحتويات .6 . 

ورة الفنية اللجنة ترى أخرى معلومات أية .7 بيانها ض  . 

ات بعض استثناء الفنية للجنة :(23) مادة وط من الصيدلانية المستحصر  ي الواردة العبوات تفاصيل شر  
 اللائحة هذه من (23) ادةالم ف 

ي كان إذا فقط العلاجية المؤسسات لاستخدام معد المستحصر  . 

 :(24) مادة

ي تسجيل يجدد .1 ي المستحصر   
ي ستي  ي تتجاوز لا مدة خلال وذلك سنوات خمس كل الهيئة لدى الصيدلائ 

 
 مدة إنتهاء تاريــــخ من يوما

السابق التسجيل . 

ط .2 ي تسجيل لتجديد يشي  ي المستحصر   
ي إرفاق الصيدلائ   

الآئ  : 

شهادة .أ  (CPP) ي حديثة ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ة .ب ي حديثة نشر ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 



ي متابعة دراسة .ج ي للمستحصر   
التسويق بعد الصيدلائ  . 

ي حديثة عينات .د ي للمستحصر   
الصيدلائ  . 

ورة الفنية اللجنة ترى أخرى متطلبات أو وثائق أية .ه التجديد عند استيفائها ض  . 

ي :(25) مادة ي تسجيل يلع  ي المستحصر   
ي الصيدلائ   

 
التالية الحالاتي إحدى ف : 

ي سمية ثبت إذا .1 ي المستحصر   
ة جانبية آثار له ظهرت أو الصيدلائ  العالمية الصحة منظمة توصية على بناء ي استعماله أوقف أو خطي   

(WHO) العالمية الصحية الهيئات أو . 

ضارة جانبية آثار له أن المختصة صحيةال الجهات من بتقارير للهيئة ثبت إذا .2 . 

ي إنتاجه أوقف أو تسجيله شطب إذا .3  
 
المنشأ بلد ف . 

الهيئة لدى تسجيله تاريــــخ من عامي  ي خلال يستورد أو يسوق لم إذا .4 . 

ي المحددة المدة خلال تسجيله يجدد لم إذا .5  
اللائحة هذه من (25) المادة من (1) الفقرة ف  . 

 

السابع الفصل  

الطبية لمستلزماتا تسجيل  

ط :(26) مادة ي ما الهيئة لدى الطبية المستلزمات لتسجيل يشي  يلى  : 

ي طلب تقديم .1 ي الهيئة إلى كتائر 
 
ي به مرفقا  

الآئ  : 

ي الأصناف تداول شهادة .أ  
المنشأ بلد ف  . 

ف عالمية منظمة من جودة شهادة .ب بها معي  . 

ي الطبية للمستلزمات تعقيم شهادة .ج  
المعتمدة العقامة عليها ينطبق الن  . 

ي الأصناف بيع بأسعار شهادة .د  
ح والسعر (وبالتجزئة بالجملة) المنشأ بلد ف  المقي   (CIF) الجمهورية موائ  ي لأحد واصل . 

ي تسجيلها المراد الأصناف من صنف كل من عينات ست .2
 
منها صنف بكل الخاصة المعلومات جميع عليها مبينا . 

يقا المقرة الرسوم دفع قسيمة .3
 
نونا . 

 

الثامن الفصل  

وبالتجزئة بالجملة الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع توزيــــع  

 

الأول الفرع  



بالجملة الطبية والمستلزمات الأدوية وبيع توزيــــع  

 والمصنعي  ي الطبية والمستلزمات الأدوية لمستوردي يجوز اللائحة هذه من (49) ، (28) المادتي  ي أحكام مراعاة مع :(27) مادة

ي لهم موزعي  ي تعيي  ي الهيئة لدى المسجلي  ي المحليي  ي  
 
م عقود بموجب الجمهورية محافظات من أي ف ي لذلك تير  الأدوية ذلك من ويستثن 

ي (العقلية والمؤثرات المخدرات) المراقبة  
ي فقط الوكيل على وبيعها توزيعها يقتصر الن 

 
للقانون وفقا . 

 (*) :(28) مادة

ط .أي ي استيفاء بالجملة الطبية والمستلزمات الأدوية توزيــــع ةمهن ممارسة يرغب فيمن يشي   
الآئ  : 

ي يكون أن .1
 
ي مقيدا  
 
ي أو التجاري السجل ف

 
التجاري التسجيل بنظام مشمولا .  

ي يكون أن .2  
ف أو متفرغ صيدلائ  ي العمل إدارة على يشر  

ي صيدلائ   
متفرغ يمن  . 

ي يقدم أن .3
 
ي اسمه لقيد الهيئة إلى طلبا  

 
ي الموزعي  ي سجل ف

 
ي الهيئة قبل من المعد للنموذج وفقا

 
التالية بالوثائق مرفقا : 

ي القيد من الأصل طبق صورة -  
التجاري السجل ف  . 

الهوية إثبات وثيقة من صورة - . 

الصيدلانية المؤسسة بمعاينة المكلفة اللجنة تقرير من صورة - . 

ي مؤهله من صورة - ي مؤهل أو الصيدلانية للعلوم العلمى   
ف الصيدلائ  ي العمل إدارة على المشر  

ي الطلب مقدم يكون أن حال ف   غي 

ي  
 .صيدلائ 

ي .4  مناسبة (2م36) عن منها أي مساحة تقل لا ومخازن (2م12) عن مساحته تقل لا الطبية والمستلزمات الأدوية لعرض محل توفي 

ي الطبية والمستلزمات الأدوية لحفظ
 
وط وفقا وط وحسب الجيد الخزن لشر الهيئة شر . 

ي .5 وط لكافة مستوفية الطبية والمستلزمات الأدوية بنقل خاصة قلن وسيلة توفي  لذلك اللازمة الشر . 

ي المقرة الرسوم دفع .6
 
قانونا . 

ي يكون أن الطبية والمستلزمات الأدوية لموزع يجوز .ب
 
ي موزعا مستورد من لأكي  . 

ي عليها منصوص أخرى ضوابط بأية الإخلال عدم مع :(29) مادة  
ي على يجب نافذةال واللوائح القواني  ي ف   والمستلزمات الأدوية موزع 

ي بما التقيد بالجملة الطبية يلى  : 

فقط المرخصة الصحية والمنشآت الصيدلانية للمؤسسات البيع .1 . 

ي البيع عدم .2 بالتجزئة للجمهور المباشر . 

الهيئة لدى المسجلة الجملة بأسعار البيع .3 . 

ي بموجب البيع .4 المرخصة دلانيةالصي المؤسسة بإسم رسمية فواتي  . 

الهيئة لدى المسجلة الأصلية بعبواتها الطبية والمستلزمات الأدوية بيع .5 . 

ي أخرى طبية مستلزمات أو أدوية أي مع التعامل عدم .6 الهيئة بموافقة إلا معهم المتعاقد الوكلاء لغي  . 



الحكومية الطبية والأجهزة والمستلزمات الأدوية مع التعامل عدم .7 . 

(المزورة) والمقلدة المهربة الطبية والمستلزمات الأدوية مع تعاملال عدم .8 . 

المجانية الطبية والعينات الصلاحية منتهية الطبية والمستلزمات الأدوية مع التعامل عدم .9 . 

خيص استخدام عدم .10 ي الي  بها المرخص الأغراض لغي  . 

ي عدم .11 الهيئة موافقة دون آخر موقع إلى به المرخص الصيدلانية المؤسسة موقع تغيي  . 

المعاينة ولجان المفتش مهام تسهيل .12 . 

 

ي الفرع  
الثائ   

بالتجزئة الطبية والمستلزمات الأدوية بيع  

 

 :(30) مادة

ها دون الأدوية ومخازن الصيدليات تختص .أي بالتجزئة للجمهور الطبية والمستلزمات الأدوية بيع بنشاط غي  . 

امات بأية الإخلال عدم مع .ب وط أو إلي   ي عليها منصوص أخرى شر  
ي على يجب النافذة والقرارات القواني  ي ف   

ي التقيد الصيدلائ   
بالآئ  : 

وصفة بدون الأدوية باستثناء طبية وصفة بدون أدوية أية ضف عدم .1 . 

عنه الصادرة الطبيب وتوقيع وعنوان اسم تحمل لا وصفة بدون أدية أية ضف عدم .2 . 

خاصة طبية بوصفة إلا (العقلية والمؤثرات المخدرات) مراقبة أدوية أية ضف أو إعطاء عدم .3 . 

ة عليها تكن لم ما الطبية والمستلزمات الأدوية بيع عدم .4 التسعي  . 

 

التاسع الفصل  

والعقوبات المخالفات  

ي عليها منصوص أشد عقوبات بأية الإخلال عدم مع :(31) مادة  
 التالية المخالفات من أي بارتك من كل يعاقب النافذة القواني  ي ف 

منها كل إزاء المحددة بالعقوبات : 

ي
 
وط مخالفات :أولا اد التسجيل شر والإستي  : 

العقوبة المخالفة م  

وير .1 ي الي    
العامة النيابة إلى والإحالة التسجيل إجراءات إلغاء الرسمية الوثائق ف   

ي تشغيلات وثائق إرفاق .2 المخالف نفقة على أالمنش بلد إلى الشحن إعادة مطابقة غي   



ي .3 وط بحسب الإجراءات واستكمال البضاعة قيمة من (5%) غرامة الهيئة إبلاغ بدون الصيدلانية الأشكال تغيي  الشر . 

ي .4 ي تغيي   
 
ي للصنف المساعدة المواد ف  

وط بحسب الإجراءات واستكمال البضاعة قيمة من %10) غرامة الدوائ  الشر  

وط الصنف مطابقة عدم .5 ي فاتومواص للشر  تسجيل وشطب الصنف إتلاف .بالشحنة المرفقة التحليل شهادة أو الأدوية دساتي 

كة ي الشر  
 
التكرار حالة ف . 

 

اد .6 ي الشحنة قيمة من (10%) غرامة الهيئة عليه وافقت عما زائدة بكميات طبية مستلزمات أو أدوية استي   
 
 يوقف التكرار حالة وف

اد عن المستورد كامل عام لمدة الاستي  . 

ي
 
والتوزيــــع البيع مخالفات :ثانيا : 

العقوبة المخالفة م  

ي تغيب .1  
ف الصيدلائ  وع عذر دن بالجملة للبيع المعدة الصيدلانية المؤسسة على المشر ي تعهد .مشر ام كتائر  ي بالإلي    

 التكرار حالة وف 

ي الصيدلانية المؤسسة تغلق ي يتوفر حن   
ف الصيدلائ  المشر . 

 

ة عن تزيد لا غرامة .الصيدلانية المؤسسة واجهة على المرخصة اللوحة وجود عدم .2  ثلاثي  ي عن تزيد لا مهلة منحه مع ريال آلاف عشر

المخالفة محل لتسوية يوم . 

ي ترخيص بدون صيدلانية مؤسسة فتح .3 وير أو المهنة لمزاولة رسمى  ي الي    
النيابة إلى والإحالة الصيدلانية المؤسسة إغلاق .وثائقها ف  . 

 

ي نقل بوسائل الطبية والمستلزمات الأدوية نقل .4 ي ظروف وتحت ملائمة غي  ة عن تزيد لا غرامة .مناسبة غي  ي ريال آلاف عشر  
 حالة وف 

الغرامة تضاعف التكرار . 

 

ة غرامة .الطبية والمستلزمات للأدوية التجارية بالحركة الخاصة السجلات وجود عدم .5  شهر لمدة مهلة منحه مع ريال آلاف عشر

ي مخالفةال محل لتسوية  
العقوبة تضاعف التكرار حالة وف  . 

اد الخاصة السجلات وجود عدم .6 ة غرامة .للرقابة الخاضعة الطبية والمستلزمات الأدوية وضف وخزن باستي   مع ريال آلاف عشر

ي المخالفة محل لتسوية شهر مهلة منحه  
العقوبة تضاعف التكرار حالة وف  . 

 

ة عن تزيد لا غرامة هممهام أداء من اللجان أو المفتش منع .7 ي ريال آلاف عشر  
الصيدلانية المؤسسة تغلق المنع تكرار حالة وف  . 

ة غرامة .الدوائية العبوات على الوكيل واسم الصيدلانية المؤسسة شعار أو ختم وجود عدم .8  بالختم الوكيل إلزام مع ريال آلاف عشر

ي العقوبة وتضاعف  
التكرار حالة ف  . 

ة غرامة .الطبية والمستلزمات الأدوية على الهيئة من قرةالم الأسعار وضع عدم .9 اد موافقة أي يمنح ولا ريال آلاف عشر ي استي   
 حالة ف 

 .التكرار



ي أو مستوردي قبل من الأدوية بيع .10 ة للجمهور الجملة موزع  ة غرامة .مباشر ي ريال آلاف عشر  
 
 المؤسسة تغلق التكرار حالة وف

 .الصيدلانية

ي دون بالجملة الطبية مستلزماتوال الأدوية بيع .11 ة غرامة رسمية فواتي  ي ريال آلاف عشر  
 
الصيدلانية المؤسسة تغلق التكرار حالة وف . 

 

ي الفصل العاشر  

وختامية عامة أحكام  

ي من شخص لأي يجوز لا :(32) مادة ي وما الطبية والمستلزمات بالأدوية الإتجار المرخصة الصيدلانية المؤسسة أصحاب غي   
 
حكمها ف . 

ي التجارة نشاط مزاولة يجوز لا :(33) دةما  
 
ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية ف  

 
ي إلا بالجملة حكمها ف  

 
 ولمن مرخصة صيدلانية مؤسسة ف

ي مقيد اسمه كان  
 
ي التجاري السجل ف

 
ي القيد بطاقة على وحاصلا  

 
ي الإتجار ويكون الصلاحية نافذة التجاري السجل ف  

 
 الأدوية ف

ي وما الطبية والمستلزمات  
ي المثبتة السلعية والمجموعات الفئات ضمن حكمها ف   

قيده ف  . 

اف للأدوية العليا الهيئة تتولى :(34) مادة ي ومستورديها الأدوية مصانع على والرقابة الإشر
 
ي الوزارة مكاتب وتتولى إنشائها لقرار وفقا  

 ف 

اف للأدوية العليا الهيئة مع بالتنسيق الإدارية الوحدات ي على والرقابة الإشر  قيامهم من والتأكد فيها والعاملي  ي والصيدليات الأدوية بائع 

ي أنشطتهم بممارسة
 
يعات اللائحة هذه وأحكام لنصوص وفقا اكتشافها يتم مخالفات أية وضبط العلاقة، ذات الأخرى والتشر . 

اف الهيئة تتولى بموجبه الصادرة واللوائح المحلية السلطة قانون وأحكام بنصوص الإخلال عدم مع :(35) مادة  أحكام تطبيق على الإشر

بها المناطة والإختصاصات المهام كافة وممارسة اللائحة هذه . 

ي والسكان العامة الصحة وزارة مكاتب تتولى :(36) مادة  
ي المقرة المحلية والغرامات الرسوم استيفاء الإدارية الوحدات ف 

 
 هذه لأحكام وفقا

ي ابه الخاصة الحسابات إلى وتوريدها اللائحة
 
 الحسابات إلى وتوريدها يخصه فيما كل والمديرية المحافظة مستوى على بأول أولا

ي بها الخاصة المحلية
 
للقانون وفقا . 

وط تطبق :(37) مادة اد شر ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية وتسجيل استي   
ي بما والمختلط والخاص العام القطاع على حكمها ف   

 ذلك ف 

 .المناقصات

ات لتحل :(38) مادة ي للتسجيل المقدمة الصيدلانية المستحصر   
ي ف  ي المختير  

 للمواصفات مطابقتها من للتأكد الدوائية للرقابة الوطن 

ي الواردة والمعلومات  
كات وعلى التسجيل ملف ف  ي الشر ي الخاصة والمستلزمات القياسية المواد توفي   

ي تحليل يتطلبها الن   المستحصر 

ي  
 .الصيدلائ 

ي :(39) مادة  
ي تيازاج عدم حالة ف  ي المستحصر   

 اللجنة موافقة بعد إلا تحليله إعادة يتم لا تسجيله مراحل خلال للتحليل الصيدلائ 

 .الفنية

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية تخضع :(40) مادة  
 لضمان اللازمة والفحوصات للتحاليل معونات أو كهبات المقدمة حكمها ف 

 .الجودة

اد السماح يئةاله عرض على بناء ي للوزير :(41) مادة ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية باستي   
كات من حكمها ف  ي المنتجة الشر  

 وكلاء لها الن 

ي معتمدين توزيــــع  
ي المعتمد الوكيل يقم لم إذا والتجارة الصناعة وزارة لدى ومسجلي  ي الجمهورية ف   من السوق احتياجات كامل بتوفي 

ي وما الطبية والمستلزمات الدوائية المنتجات  
ي المحددة المدة خلال الوكالة موضوع حكمها ف 

 
 والتجارة الصناعة وزارة إشعار مع قانونا

 .بذلك



ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية على ينطبق :(42) مادة  
 
ي المنتجة حكمها ف

 
وط نفس محليا  والمستلزمات الأدوية على المطبقة الشر

ي وما الطبية  
 
لوالتحلي التسجيل حيث من المستوردة حكمها ف . 

وط تنطبق :(43) مادة كات المتعلقة التسجيل شر ات المنتجة بالشر ي أصل من الأدوية على الصيدلانية للمستحصر   
 الأغذية وعلى نبائ 

ات الصحية ي الأثر ذات التجميل ومستحصر  الهيئة تراها فروق أو تعديلات أية مراعاة مع الطنر  . 

ي ستي  ي خلال وذلك سنوات ثلاث كل المستوردين تسجيل إعادة يتم :(44) مادة
 
ي لم ما السابق التسجيل إنتهاء تاريــــخ من يوما  فيعتير

ي السابق التسجيل
 
ملغيا . 

ي لا :(45) مادة ي التجاري الإسم يعتير ي للمستحصر   
ي كان إذا إلا حماية محل الهيئة لدى المسجل الصيدلائ 

 
 لدى تجارية كعلامة مسجلا

ي والتجارة الصناعة وزارة
 
لذلك المنظمة للقواني  ي وفقا . 

ي يصدر أن الهيئة عرض على بناء للوزير :(46) مادة
 
ي أو مادة أي تداول أو دخول بحظر قرارا ي مستحصر   

ي يرى صيدلائ   
 
ي تداوله ف

 
ارا  إض 

العامة بالصحة . 

ي أن الهيئة عرض على بناء ي للوزير :(47) مادة  
وط بعض أو كل من يعف  ي المحددة التسجيل شر  

الآتية الأدوية اللائحة هذه ف  : 

ي الأدوية .1  
ادها يتم الن  ي لاستعمالها تصنيعها أو استي   

الطبية أو العلمية التجارب ف  . 

ي الأدوية .2  
معونات أو كهبات الجمهورية إلى تصل الن  . 

ة الأدوية .3 ي المحصر   
ي بحسب الصيدليات ف  المعتمدة الأدوية دساتي  . 

للحياة المنقذة الأدوية .4 . 

م :(48) مادة ي يلي   اد بتنظيم والخاصة الوزارة عن الصادرة واللوائح بالنظم الصيدلانية المؤسسات مالك   وضف وتوزيــــع وخزن استي 

(العقلية والمؤثرات المخدرات) المراقبة المواد . 

ي ما الصيدلانية المؤسسات أصحاب على يحظر :(49) مادة يلى  : 

ي الأدوية بيع .1  
(مجانية طبية عينات) عبارة تحمل الن  . 

ي الأدوية عن الإعلان أو هربةالم الأدوية بيع .2 المختلفة الإعلام وسائل عير . 

الحكومية الأدوية بيع .3 . 

 من منعهم أو الطبية والمستلزمات للأدوية المخصصة المحال أو المخازن أو المستودعات بدخول المكلفي  ي للمفتشي  ي التعرض .4

 .التفتيش

 :(50) مادة

ي يتحمل .أي  
ف الصيدلائ  ي أو مقلد أو مهرب دواء أي تواجد مسئولية المشر ي حكوم   

ي الصيدلانية المؤسسة ف   
اف يقوم الن  عليها بالإشر . 

م .ب ف يلي   ي المشر  
ي بالتواجد الصيدلائ   

اف الصيدلانية المؤسسة ف  ي والإشر وات المبيعات على المباشر  والأدوية والمخازن والمشي 

المنتهية أو الإنتهاء القريبة الطبية والمستلزمات والأدوية للرقابة الخاضعة الطبية والمستلزمات . 

ي توزيــــع توكيل إعطاء المصنع /للمستورد يجوز لا :(51) مادة ي موزعي  ي خمسة من لأكي   
الواحدة المحافظة إطار ف  . 

 :(52) مادة



ي الأدوية لموزع يكون أن يجوز لا .أي ي للتوزيــــع محل من أكي   
 
الواحدة المحافظة إطار ف . 

ي وما الطبية والمستلزمات الأدوية خزن الأدوية وموزع لمستورد يجوز لا .ب  
 
ي حكمها ف  

 
ي مخازن أو محلات ف الهيئة من لها مرخص غي  . 

م النافذة واللوائح القواني  ي عليها تنص عقوبات بأية الإخلال عدم مع :(53) مادة  (المصنع – الأدوية موزع – الأدوية مستورد) يلي  

ي صنف أي بسحب  
ي مستلزم أو دوائ  رة لأسباب– هيئةال أو الوزارة ترى طنر  ورة -مير ي الدوائية السوق من سحبه ض   

 
الجمهورية ف . 

ي ترخيص نموذج إعداد الهيئة تتولى :(54) مادة وإقراره عليه للموافقة الوزير على وعرضه الأدوية موزع  . 

لـ المنظمة واللوائح القرارات الوزير يصدر :(55) مادة : 

ي الأدوية .1  
طبية وصفة بدون تصرف الن  . 

وضفها تسجيلها وضوابط (العقلية والمؤثرات المخدرات) المراقبة الأدوية لجداوي .2 . 

وط .3 بالمستشفيات الداخلية بالصيدليات الخاصة والضوابط الشر . 

ي صدوره تاريــــخ من القرار بهذا يعمل :(56) مادة ي وينشر  
الرسمية الجريدة ف  . 

هـ14 25 /القعدة ذي / 17 بتاريـخ الوزراء مجلس برئاسة صدر  

ي /29 لموافــقا م2004 /ديسمير  

 

ي عبدالكريم .د.أ راصع يحن   

 

ي .د مجور محمد على   

 

والسكان العامة الصحة وزير  

 

الوزراء مجلس رئيس  

 

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

الادوية مصانع بتسجيل الخاصة الرسوم لائحة بشان (33-3) رقم وزاري قرار  

لوائح و قرارات  

الادوية مصانع بتسجيل الخاصة الرسوم لائحة بشان (33-3) رقم وزاري قرار  

التحليل وتكاليف العلمية والمكاتب والموزعي  ي والوكلاء الأدوية أصناف وتسجيل   



والسكان العامة الصحة وزير  

 

التنفيذية ولائحته المدنية الخدمة بشأن م1991 لسنة (19) رقم القانون على الإطلاع بعد - . 

 

ي الوفاق حكومة تشكيل بشأن م2011 سنةل (184) رقم الجمهوري القرار وعلى -  
أعضائها وتسمية الوطن  . 

 

والسكان العامة الصحة لوزارة التنظيمية اللائحة بشأن م2004 لسنة (76) رقم الجمهوري القرار على و - . 

 

ي -
 
طبيةال والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة عام مدير – الوزير مستشار وعرض الفنية اللجنة قرار إلى واستنادا . 

 

العمل ومصلحة العامة المصلحة تقتضيه ما على وبناء ي -  . 

 

 - قــــــــــرر -

 

 العلمية والمكاتب والموزعي  ي الوكلاء وتسجيل وأصنافها، الطبية والمستلزمات الأدوية مصانع تسجيل رسوم لائحة إصدار : (1) مادة

التحليل ورسوم . 

 

ي : (2) مادة التسجيل رسوم بشأن سابقة قرارات أي يلع  . 

 

تنفيذه المعنية الجهات جميع وعلى صدوره تاريــــخ من ابتداء ي القرار بهذا يعمل (3) مادة . 

 

م4/7/2012 بتاريــــخ الوزارة عام بديوان صدر  

 

ي قاسم أحمد .د.أ العنس   

 

والسكان العامة الصحة وزير  



 

م2012/ / خبتاريــــ ( ) رقم القرار بموجب الطبية والمستلزمات الأدوية وتحليل تسجيل رسوم  

 

 م

 

المنشأة / الجهة  

 

مرة لأول تسجيل  

 

التسجيل إعادة  

 

1 

المحلية المصانع  

 

1500$ 

 

سنوات خمس / 750$  

 

2 

كات المصانع ي والشر المحلية غي   

 

3000$ 

 

سنوات خمس / 1500$  

 



3 

 المستورد

 

1500$ 

 

سنوات ثلاث / 750$  

 

4 

ي الوكيل المحلية للمصانع المحلى   

 

1500$ 

 

سنوات ثلاث / 750$  

 

5 

(للجملة) المحلية الأدوية بائع  

 

1000$ 

 

سنوات ثلاث / 500$  

 

 

البيطرية والأدوية الطبية والمستلزمات الأدوية  

 

6 



ي الوارد الصنف  
 
ي بالإسم الوطنية القائمة ف العلمى   

 

300$ 

 

سنوات خمس   / 150$  

 

 7 

ي الوارد الصنف  
 
التجاري بالإسم الوطنية القائمة ف  

 

600$ 

 

سنوات خمس   / 300$  

 

8 

التجاري بالإسم الوطنية القائمة خارج من الصنف                

 

1500$ 

 

سنوات خمس / 750$  

 

9 

ي بالإسم الوطنية القائمة خارج من الصنف العلمى   

 

750$ 

 



375$ 

 

10 

ي الصنف القائمة خارج من الإستخدام نادر الأساس   

 

رسوم بدون  

 

سنوات خمس   / رسوم بدون  

 

11 

أنواعها بجميع الطبية المستلزمات صنف  

 

300$ 

 

سنوات خمس   / 150$  

 

 

العلمية المكاتب  

 

12 

ي مكتب فتح علمى   

 

500$ 

 

ي 250$
 
 سنويا



 

13 

ي مندوب بطاقة منح علمى   

 

100$ 

 

ي  50$
 
 سنويا

 

14 

العلمية بالمكاتب خاصة مختلفة غرامات  

 

500$ 

 

 

 

ية الأدوية تحليل تكاليف والبيطرية البشر  

 

15 

ي) للتسجيل المقدم الصنف (مستورد أو محلى   

 

600$ 

 

 

16 

ي وفشلت السوق من أخذت عينة  
الفحص إجتياز ف   



 

600$ 

 

العينة صاحب يدفعها  

 

 

(بها مشتبه) الوصول ميناء من تؤخذ عينة  

 

17 

عية اد شر وفشلت الإستي   

 

600$ 

 

العينة صاحب يدفعها  

 

18 

الوصول ميناء من تؤخذ عشوائية عينة  

 

100$ 

 

 

 

الأدوية مصانع بتسجيل الخاصة الرسوم لائحة  

 

التحليل وتكاليف العلمية والمكاتب والموزعي  ي والوكلاء الأدوية أصناف وتسجيل  



 

والمنشآت للمصانع التسجيل رسوم .أ  

 

ي دولار (1500) رسم مقابل مرة لأول المحلية المصانع تسجيل ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  . 

 

ي دولار (750) رسم مقابل سنوات خمس كل المحلية المصانع تسجيل إعادة امريك  . 

 

كات المصانع تسجيل ي والشر ي دولار (3000) رسم مقابل مرة لأول المحلية غي  امريك  . 

 

كات تسجيل إعادة ي والمصانع الشر ي دولار (1500) رسم مقابل سنوات خمس كل المحلية غي  امريك  . 

 

ي دولار (1500) رسم مقابل مرة لأول المحليي  ي المستوردين تسجيل ي بالريال يعادله ما أو امريك   
اليمن  . 

 

ي دولار (750) رسم مقابل سنوات ثلاث كل المحليي  ي المستوردين تسجيل إعادة ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  . 

 

ي الوكيل يسجل ي دولار (1500) رسم مقابل مرة لأول المحلية الطبية والمستلزمات الأدوية لمصانع المحلى   بالريال يعادلها ما أو امريك 

ي  
 .اليمن 

 

ي الوكيل تسجيل إعادة ي دولار (750) مقابل سنوات خمس كل المحلية الطبية والمستلزمات الأدوية لمصانع المحلى   يعادلها ما أو امريك 

ي بالريال  
اليمن  . 

 

ي الطبية والمستلزمات الأدوية بائع يسجل يامري دولار (1000) رسم مقابل (بالجملة) المحلى  ي بالريال يعادلها ما أو ك   
اليمن  . 

 

ي الطبية والمستلزمات الأدوية بائع تسجيل إعادة  بالريال يعادلها ما أو دولار (500) رسم مقابل سنوات ثلاث كل (بالجملة) المحلى 

ي  
 .اليمن 

 

البيطرية والأدوية الطبية والمستلزمات الأدوية تسجيل رسوم .ب  



 

ي الوارد الصنف يسجل -1  
 
ي دولار (500) رسم مقابل مرة لأول الجنيس بالإسم الأساسية دويةالأي قائمة ف  بالريال يعادلها ما أو امريك 

ي  
 .اليمن 

 

ي الوارد الصنف تسجيل إعادة -2  
 
ي دولار (250) رسم مقابل سنوات ثلاث كل الجنيس بالإسم الأساسية الأدوية قائمة ف  ما أو امريك 

ي بالريال يعادلها  
اليمن  . 

 

ي اردالوي الصنف يسجل -3  
 
ي دولار (600) رسم مقابل مرة لأول التجاري بالإسم الأساسية الأدوية قائمة ف امريك  . 

 

ي الوارد الصنف تسجيل إعادة -4  
ي دولار (300) رسم مقابل سنوات خمس كل التجاري بالإسم الأساسية الأدوية قائمة ف  امريك  . 

 

ي الدواء صنف يسجل -5 ي يستخدموي الأساسية بالقائمة يرد لم الذي الأساس   سنوات خمس كل تسجيله ويعاد رسم بدون مرة لأول نادر 

تسجيل رسم بدون . 

 

ي دولار (300) رسم مقابل مرة لأول أنواعها بجميع الواحد للصنف الطبية المستلزمات تسجيل -6 امريك   . 

 

ي دولار (150) رسم مقابل مرة سنوات خمس كل أنواعها بمختلف الطبية المستلزمات لجميع صنف كل تسجيل إعادة -7 امريك  . 

 

كات المصانع فروع تسجيل -8 ي العلمية والمكاتب والأجنبية المحلية والشر  
 الرسم نصف يساوي رسم مقابل مرة لأول المحافظات ف 

ي بالمركز للمنشأة الرئيس  . 

 

ي بالمركز المقررة الرسوم نصف مقابل سنوات ثلاث كل الفروع تسجيل إعاة -9 للمنشأة الرئيس  . 

 

ي المصنعة الطبية والمستلزمات للأدوية المسجل يسدد -10
 
ي بالريال يعادله ما او بالدولار الفروع وتسجيل محليا  

اليمن  . 

 

الرسوم حيث من بالمثل البيطرية الأدوية تعامل -11 . 

 



العلمية بالمكاتب خاصة رسوم .ج  

 

ي مكتب فتح رسوم -1 ي دولار (500) علمى  امريك  . 

 

ي دولار (100) سنوي تجديد رسوم -2 ي امريك 
 
ي بما سنويا  

 
الفروع ذلك ف . 

 

ي دولار (100) مرة لأول مندوب بطاقة منح -3 امريك  . 

 

ي دولار (50) مندوب بطاقة تجديد -4 ي امريك 
 
سنويا . 

 

ي دولار (500) مختلفة غرامات -5 أمريك  . 

 

البيطرية والأدوية الأدوية تحليل تكاليف .د  

 

يمح والمصنعة للتسجيل المقدمة الأصناف -1
 
ي دولار (600) قدرها بتكلفة مستوردة أو ليا ي بالريال يعادلها ما أو امريك   

اليمن  . 

 

ي الجودة رقابة إدارة بمعرفة دوري بشكل تؤخذ عينات -2  
ي العينة فشلت إذا السوق، ف   

 (600) مبلغ صاحبها يدفع الفحص اجتياز ف 

ي دولار ي بالريال يعادلها ما أو امريك   
اليمن  . 

 

ادها بعد الوصول يناءم من تؤخذ عينات -3 ي دولار (600) صاحبها فيدفع العينة فشلت إذا لتحليلها، بها بالإشتباه استي   كلفة امريك 

 . التحليل

 

ي -4  
الفحص نتيجة صحة حول المورد مع الإختلاف حالة ف  : 

 

ي رأي اتفق إذا .أ ي المختير ي الغرامة + ةالفعلي الفحص تكلفة العينة صاحب يدفع الجودة رقابة إدارة مع المرجع   
ي يقدرها الن  المختير . 

 



ي رأي اتفق إذا .ب ي المختير الفحص تكاليف الأولية بالنتيجة الطاعن يتحمل المورد مع المرجع  . 

 

ي دولار (100) العينة صاحب التكلفة يدفع لتحليلها الوصول موائ  ي إلى الواصلة الأدوية من تؤخذ عشوائية عينات .ج  كل عن امريك 

تحليلها يتم وجبة  . 

 

الرسوم حيث من بالمثل البيطرية الأدوية تعامل .د . 

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

265 : ب. ص -  

 SBDMA@YEMEN.NET.YE :إيميل -

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

الطبية المستلزمات و للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة (231) رقم الجمهوري القرار  

لوائح و قرارات  

الطبية المستلزمات و للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة (231) رقم الجمهوري القرار  

  : مقدمة 

ي - ي نشر  
م1999 لسنة (14) العدد الرسمية الجريدة ف   .  

ي - ي نشر  
ي الهيئة موقع ف   

وئ  ي الإلكي   
2013 العام ف  .  

ي - ي نشر  
يعات كتاب ف  العامة بالصحة المتعلقة التشر  

 

القانونية لشئونا وزارة من الصادر م2013 مارس الثانية الطبعة - .   

تنظيم إعادة بشأن م1999 لسنة ( 231 ) رقم الجمهوري القرار   

الطبية المستلزمات و للأدوية العليا الهيئة  

 

tel:009671619173
tel:009671619174
mailto:SBDMA@YEMEN.NET.YE


الجمهورية رئيس : 

 

اليمنية الجمهورية دستور على الإطلاع بعد - . 

كات والمؤسسات الهيئات بشأن م1991 لسنة (35) رقم القانون وعلى - ديلاتهوتع العامة والشر . 

العامة الصحة لوزارة التنظيمية اللائحة بشأن م1999 لسنة (1) رقم الجمهوري القرار وعلى - . 

أعضائها وتسمية الحكومة بتشكيل م1998 لسنة (72) رقم الجمهوري القرار وعلى -   

العامة الصحة وزير عرض على وبناء ي . 

الوزراء مجلس موافقة وبعد -  . 

 

 قـــــــرر

 

الأول الباب  

والإختصاصات والتعاريف التسمية  

والتعاريف التسمية : الأول الفصل  

(الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تنظيم إعادة قرار ) القرار هذا يسمى (1) مـــادة . 

ي أدناه الواردة والعبارات للألفاظ يكون (2) مـــادة  
ي النص سياق يقتض لم ما منها كل قرين المبينة المعائ  آخر معن  . 

اليمنية الجمهورية :الجمهورية . 

العامة الصحة وزارة : الوزارة . 

العامة الصحة وزير :الوزير . 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة :الهيئة . 

الهيئة إدارة مجلس : المجلس . 

الهيئة إدارة مجلس رئيس :الرئيس . 

والصيدلة الدواء لقطاع الوزارة وكيل:الوكيل . 

الهيئة عام رمدي :المدير . 

 



  : (3) مـــادة

مستقلة مالية ذمة لها ويكون الاعتبارية بالشخصية الهيئة تتمتع -أ  . 

اح على بناء ي الوزير من بقرار ويجوز صنعاء الرئيســي الهيئة مــقر يكون -ب ي لها فروع إنشاء المجلس اقي   
 
 بحسب الجمهورية محافظات ف

 .الحاجة

 

ي الفصل  
الثائ   

 الاختصاصات

ي (4) ادةمـــ  والمستلزمات بالأدوية المتعلقة الشاملة الوطنية العلاجية القيمة ذات الصحية السياسات بتنفيذ المعنية الجهة الهيئة تعتير

ية الكيماوية والمواد الطبية والمخير  

ي الأثر ذات التجميل ومواد ي ولها الطنر   
التالية والإختصاصات المهام ممارسة ذلك سبيل ف  : 

ي الدوائية السياسات رسم -1  
اك للدولة العامة السياسة إطار ف  امج الخطط ووضع العلاقة ذات الجهات مع بالإشي   اللازمة والير

 .لتنفيذها

اطات والمقاييس المواصفات وضع -2  والمواد الطبية والمستلزمات للأدوية المحلية للمنتجات اللازمة الصيدلانية الفنية والإشي 

ية الكيماوية ي الأثر ذات جميلالت ومواد والمخير ي الداخلة الخام والمواد الطنر   
ي الدوائية الصناعات ف 

 
ي وفقا  وذلك العالمية الأدوية لدساتي 

ي والمصنعة المستوردة الدوائية للمنتجات
 
الوزير من قرار بتحديدها ويصدر محليا  . 

ي الفحوصات إجراء للهيئة يجوز -3  
ورية تراها الن  ي ولازمة ض   

ات ف  الرسمية والعالمية العربية المختير . 

ي الإنتاج مزاولة موافقة منح -4 ات الطبية والمستلزمات للأدوية المحلى   صلاحية حيث من عليها والرقابة وخاماتها التجميل ومستحصر 

وط مطابقتها من للتأكد الإنتاج وطريقة المستخدمة المواد اك الجيد التصنيع لشر  شهادات ومنح العلاقة ذات الجهات مع بالإشي 

ي نتاجالإي  
الجيد الدوائ  . 

ي والوكلاء الأدوية مستوردي لتسجيل وفنية إحصائية سجلات فتح -5 كات الجملة وبائع  ية الأدوية وشر  والمعدات والمستلزمات البشر

ي الأثر ذات التجميل ومواد الطبية ي والمصنعة المستوردة الطنر 
 
يطة محليا ي مقيدين يكونوا أن شر  

 نالتموي وزارة لدى التجاري السجل ف 

 .والتجارة

ات على والدراسات والفحوصات التحاليل إجراء -6 ي أو للتسجيل والمعدة المستجدة الصيدلانية المستحصر   
 الحاجة تدعو الن 

ار من وخلوها وفاعليتها للمواصفات مطابقتها ضمان لهدف وتقييمها فيها النظر إعادة أو لتصميمها الأض  . 

اد موافقة منح -7 ية والمواد الطبية والمستلزمات للأدوية يةالفن الناحية من الإستي  ي الأثر ذات التجميل ومواد المخير  والمواد الطنر 

ية الكيماوية ي المعتمدين للمستوردين إختصاصاتها ضمن تدخل مواد وأي والمخير
 
 مع يتعارض لا وبما لذلك المنظمة للوائح وفقا

النافذة القواني  ي . 

ة وإصدار تحديد -8 المخالفة عند القانونية الإجراءات وإتخاذ تطبيقها بةومراق الدوائية التسعي  . 

ي والمصنعة المستوردة الأدوية وتحليل فحص -9
 
 ذلك وينطبق وتداولها استعمالها وإجازة العلمية ومطابقتها سلامتها من للتأكد محليا

ي للتصنيع المعدة الخام المواد على  
الدوائ  . 



اك -10 ي الرأي لإبداء العلاقة ذات الجهات مع الإشي   
ي الفن   

 
اء مناقصات ف  اختيار لضمان الطبية والمعدات والمستلزمات الأدوية شر

ي الأجود
 
ي والأفضل نوعا

 
سعرا . 

ات إصدار -11 ي والتثقيف بالبحوث والقيام الدوائية العلمية النشر  
اف الدوائ  ويــــج الإعلام على والإشر ي والي   

 الرأي وإبداء الدوائ 

ات بالمضمون الدوائية للنشر . 

ي الأثر ذات التجميل ومواد الطبية والمعدات والمستلزمات الأدوية على للرقابة محكم نظام ضعوي -12  العلاقة ذات الجهات مع الطنر 

ذلك لتنفيذ . 

ات الأدوية مستوردي بي  ي التنافس تشجيع -13 ها بغية الطبية والمستلزمات والمعدات الدوائية والمستحصر   وبأسعار أعلى بجودة توفي 

 .أقل

ي -14 والصحيي  ي والمهنيي  ي للمواطني  ي العلاقة ذات والمعلومات الدوائية الثقافة نشر . 

 

ي الباب  
الهيئة موارد - الثائ   

ي من الهيئة موارد تتكون (5) مـــادة  
الآئ  : 

للهيئة والمنقولة الثابتة الأصول قيمة -  . 

الدواء دعم صندوق موارد - . 

ي الإعتمادات -  
ي للهيئة الدولة تخصصها الن   

للدولة العامة نةالموازي ف  . 

ي الرسوم -  
ي والخدمات الأعمال ومقابل المختلفة الأنشطة لأدائها نتيجة الهيئة عليها تحصل الن   

ي تؤديها الن   رسوم ذلك ويشمل للغي 

ات خدمات الدوائية المختير . 

عات المساعدات - ي والهبات والتير  
الوزير عليها ويوافق الهيئة عليها تحصل الن  . 

للهيئة دعم من الدولة تقدمه ما - . 

ي الوزير عليها ويوافق الهيئة إدارة مجلس يقرها أخرى مصادر أية -
 
يعات وفقا النافذة للتشر . 

 

ي الفصل  
وإجتماعاتها ومهامها الهــيئة إدارة الثائ    

الهيئة إدارة الأول الفصل  

 

ي النحو على يشكل إدارة مجلس الهيئة إدارة يتولى -أ (6) مـــادة التالى  : 

ي العامة حةالص وزير -1
 
رئيسا   

ي والصيدلة الدواء لقطاع الوزارة وكيل -2
 
للرئيس نائبا  



ي المالية وزارة وكيل -3
 
عضوا   

ي) الهيئة عام مدير -4  
ي (متفرغ صيدلائ 

 
عضوا  

ي بالوزارة الصيدلانية الشؤون عام مدير -5
 
عضوا  

ي بالوزارة الطبية الخدمات عام مدير -6
 
عضوا  

ي -7  
ة ذوي أو صيدلة أخصائ  ي خير  

 
ي الوزير ويعنيه الحكومية اليمنية الجامعات إحدى من الدواء علم ف

 
عضوا  

ي الوزير يعينهما بالدواء إهتمام لهم ممن الأطباء من اثني  ي -8
 
عضوا  

ي .والصيادلة الأطباء نقابة عن ممثل -9
 
عضوا  

ي من كل عن واحد ممثل -10  
ي والتجارة والتموين الصناعة وزارئ 

 
عضوا  

اء من يراه بمن يستعي  ي أن للمجلس -ب ي والمختصي  ي الخير  
 أو دراسات لإعداد استشارية عمل لجان يشكل أن وله الهيئة نشاط مجال ف 

حات تقديم أو أبحاث الهيئة بنشاط تتعلق محددة أمور عن مقي  . 

 

ي الفصل  
المــهـــام الثائ   

ي العليا الإدارية السلطة هو الإدارة مجلس (7) مـــادة  
ي لكاملةا الصلاحيات وله الهيئة ف   

اف ف   واعتماد السياسات ورسم والتوجيه الإشر

امج الخطط  والإختصاصات المهام ممارسة الخصوص وجه على وله النافذة القواني  ي حدود ضمن الهيئة أغراض تحقيق إلى الهادفة والير

 :التالية

اف للعمل اللازمة وبرامجها الهيئة خطط إقرار -1 ي المتعلقة وخططها الهيئة لسياسات زمةاللا القرارات واتخاذ والتوجيه والإشر  بتوفي 

صناعتها تطوير ومتابعة إختصاصاتها ضمن أخرى مواد وأية التجميل ومواد الطبية والمستلزمات والمعدات الأدوية  . 

للهيئة الفنية للأنشطة المنظمة اللوائح إصدار -2  . 

وع إقرار -3 انية مشر ي والحساب السنوية المي   للهيئة الختام   . 

ي بتعيي  ي المتعلقة اللوائح وضع -4  
ي وفصلهم ونقلهم وترقياتهم الهيئة موظف 

 
المدنية للخدمة العام القانون لأحكام وفقا . 

ي الخاصة والمكافآت الحوافز نظام إقرار -5  
ي الهيئة بموظف 

 
القرار هذا لأحكام وفقا . 

اد أو تصنيع تراخيص منح على الموافقة -6 التجميل ومواد الطبية والمستلزمات الأدوية استي  . 

ي إليه توكل أخرى مهام بأية القيام -7 النافذة القواني  ي بمقتض  . 

 

الإجتماعات الثالث الفصل  

ي ينعقد كما أشهر ثلاثة كل مرة رئيسه خطيةمن بدعوة المجلس ينعقد (8) مـــادة  
ورية الحالاتي ف   من دعوة على بناء ي الطارئة أو الصر 

أعضائه ثلث أو المجلس رئيس . 



  :(9) مـــادة

ي -أ ي المجلس اجتماع يعتير
 
ه إذا صحيحا الأعضاء أغلبية حصر  . 

حاته المجلس قرارات تصدر -ب ين الأعضاء أصوات بأغلبية ومقي  الرئيس فيه الذي الجانب يرجح الأصوات تساوي وعند الحاض  . 

ي شئونها وتصريف الهيئة إدارة الرئيس يتولى (10) مـــادة
 
كات والمؤسسات الهيئات لقانون وفقا  اللائحة تحدده ولما العامة والشر

التالية والإختصاصات المهام ممارسة الخصوص وجه على وله للهيئة التنظيمية : 

قراراته ويعتمد المجلس اجتماعات يرأس -1 . 

ف -2 به المنوطة الأهداف وتحقيق المجلس قرارات تنفيذ على يشر . 

امج الخطط على يصادق -3 يلتوف اللازمة التنفيذية والير ي للجمهورية الطبية والمستلزمات الأدوية كافة ي 
 
 للدولة العامة للسياسات وفقا

تنفيذها ومتابعة . 

ف -4 العمل وسياسات وبرامج خطط لتنفيذ اللازمة والتعليمات القرارات وإصدار بالهيئة المنوطه الأعمال جميع تنفيذ على يشر . 

ي وذلك العليا الجهات إلى الهيئة نشاط عن المطلوبة التقارير تقديم -5  
ي مجال ف   بصناعتها والنهوض الطبية والمستلزمات الأدوية توفي 

أهدافها تحقيق ومدى . 

ي خدماتهم وإنهاء والفروع الإدارات مدراء تعيي  ي -6
 
النافذة والقرارات للقواني  ي طبقا . 

ي عليها المنصوص المهام الرئيس نائب يمارس (11) مـــادة  
ي المجلس رئيس مهام يتولى كما ةللهيئ التنظيمية اللائحة ف   

 كما غيابه حالة ف 

ي نائبه يفوض أن المجلس لرئيس يحق  
الهيئة مهام بعض ف  . 

التالية المهام العام المدير يتولى (12) مـــادة : 

ي نائبه أو الهيئة رئيس من الصادرة والقرارات والتوجيهات الأوامر وتنفيذ اليومية الأعمال إدارة -1
 
القرار لهذا وفقا . 

ي يكون أن -2
 
نائبه أو الرئيس أمام الهيئة أعمال عن مسئولا . 

ي المحددة والصلاحيات المهام ممارسة -3
 
للهيئة التنظيمية للائحة وفقا . 

 

الرابع الباب  

وختامية عامة أحكام  

ي يتبع خاصة موازنة للهيئة (13) مـــادة  
ي بها المعمول القواعد إعدادها ف   

 ببداية للهيئة المالية السنة وتبدأ لةللدوي العامة الموازنة إعداد ف 

ي للدولة المالية السنة بانتهائها وتنته  . 

ي (14) مـــادة ي والتفتيش للرقابة وتخضع العامة بالأموال المتعلقة والقواعد الأحكام عليها تشي عامة أموالا الهيئة أموال تعتير  المالى 

ي ي أموالها استثمار للهيئة ويجوز والمحاسبة ةللرقاب المركزي والجهاز المالية وزارة قبل من والمحاسنر   
 والعلاجية الصحية المجالاتي ف 

ي وبالذات أنشطتها وتطوير لتنمية ربحها ويعود المختلفة  
والتفتيش الرقابة مجال ف  . 

ي والأعمال التصرفات جميع وإجراء التعاقد للهيئة يحق (15) مـــادة  
يطب أجله من أنشأت الذي الغرض تحقيق شأنها من الن 

 
 لأحكام قا

النافذة والقرارات القواني  ي . 



اح على بناء ي الوزير من بقرار للهيئة التنظيمية اللائحة تصدر -أ (16) مـــادة  ووزارة المدنية الخدمة وزارة مع وبالتنسيق المجلس اقي 

اح على بناء ي الوزير يصدر -ب.النواب مجلس وشئون القانونية الشئون القرار هذا أحكام لتنفيذ لازمةال القرارات كافة المجلس اقي  . 

ي خاص نص بشأنه يرد لم فيما يرجع (17) مـــادة  
 
ي عليها المنصوص العامة الهيئات أحكام إلى القرار هذا ف  

 
 لسنة (35)رقم القانون ف

1991 كات والمؤسسات الهيئات بشأن م وتعديلاته العامة والشر . 

ي عليها المنصوص العقوبات تطبق (18) مـــادة  
 
ي المرتكبة المخالفات على والدواء الصيدلة قانون ف  

 
الهيئة نشاط ف  .  

ي ليس : (19) مادة  
 
ي والإعفاءات بالإمتيازات مساس أي القرار هذا ف  

 رقم بالقانون الجمهوري القرار أحكام بموجب الهيئة بها تتمتع الن 

الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة بشان م1975 لسنة (20) . 

ي صدوره تاريــــخ من القرار بهذا يعمل (20) مـــادة ي وينشر  
 
الرسمية الجريدة ف . 

 

ي ربيع /9 بتاريــــخ بصنعاء – الجمهورية برئاسة صدر  
م1999 /يوليو /22 هـالموافق1420 / ثائ   

 

ي عبدالله .د.أ ي عبدالولى  ي عبدالكريم .د     ناشر  
ي    الإريائ  صالح عبدالله على   

الجمهورية رئيس     لوزراءا مجلس رئس           العامة الصحة وزير  . 

 

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

265 : ب. ص -  
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ة بشأن 1977 لسنة ( 42 ) رقم الصحة وزير قرار ومراقبتها الطبية والمستلسمات الأدوية تسعي   

لوائح و قرارات  

ة بشأن 1977 لسنة ( 42 ) رقم الصحة وزير قرار ومراقبتها لطبيةا والمستلسمات الأدوية تسعي   

1977 لسنة (42) رقم الصحة وزير قرار  

ة بشأن ومراقبتها الطبية والمستلزمات الأدوية تسعي   
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الصحة وزير  :  

 بالقانون القيادة مجلس قرار وعلى الصيدلة، مهنة مزاولة بشأن م75 لسنة (27) رقم بالقانون القيادة مجلس قرار على الإطلاع بعد -

 تقتضيه ما وعلى ، ومهماتها إختصاصاتها وتحديد الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تنظيم عادةبإ م75 لسنة (30) رقم

العامة المصلحة . 

 

 قــــرر

 

  

 

ي : (1) مادة ي الدواء سعر يعتير
 
ي (سيف) اليمنية الموائ  ي أحد واصلا

 
ة لحساب أساسا الأدوية تسعي   .  

لآتيةا النسب (سيف) السعر على تضاف : (2) مادة :  

  . دفاع 5% -

 . إحصاء 2% -

جمركية رسوم 1% -  .  

ونقل وتخليص تخزين نفقات 5% - .  

بنكية مصاريف 3% -  .  

وكش تالف 1% - .  

الجملة لتاجر كربــح (%17 + سيف السعر) التكلفة على %7 نسبة تضاف : (3) مادة .  

التجزئة لتاجر كربــح الجملة سعر على %20 نسبة تضاف : (4) مادة .  

ة تعتمد : (5) مادة  التنسيق ويتم بالريال العملات لهذه المعادل حساب عند المركزي البنك من الصادرة الأجنبية العملات أسعار نشر

ة حساب عند للأدوية العليا الهيئة عليه تعتمد الأجنبية العملات لصرف ثابت متوسط سعر لتحديد المركزي البنك مع الأدوية تسعي  .  

ة قوائم وإصدار بإعداد الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة ومتق : (6) مادة  الطبية والمستلزمات الدوائية للأصناف التسعي 

ام لتطبيقها الادوية ومخازن الصيدليات وأصحاب الدوية مستوردي على وتوزيعها ي وذلك بها والإلي  
 
 المفصلة الحساب لطريقة طبقا

ة هذه طبقوت (4) ، (3) ، (2) ،(1) بالمواد ي الموجودة الأدوية على التسعي 
 
 الأدوية، ومخازن والصيدليات المستوردين بمستودعات حاليا

ي الأدوية وعلى  
ادها سيتم الن  للبلاد إستي  .  

ة تعميم يتم : (7) مادة ومراقبتها بها للعمل المحافظات بجميع التموين وزارة ومكاتب الصحة مكاتب على التسعي   .  



 استلامهم فور وذلك المستورد واسم للجمهور السعر تبي  ي الأدوية وأغلفة علب على لصاقات وضع الأدوية مستوردي جميع على

ة لقوائم ي الأدوية من يخصه فيما كل التسعي   
يستوردها الن  .  

ي جهة لأي لايحق : (9) مادة
 
 من الصادرة الطبية والمستلزمات ويةالأد أسعار على تعديل أي إجراء للأدوية العليا الهيئة عدى كانت أيا

  .الهيئة

ة المخالفي  ي على 75 لسنة (27) رقم بالقانون القيادة مجلس قرار من (24) بالمادة الواردة العقوبات تطبق : (10) مادة  الأدوية لتسعي 

ي  
ي الهيئة تصدرها الن   

 هاتي  ي بإحدى أو ريل ألف ثلاثة إلى ألف من مالية وبغرامة سنوات ثلثا إلى سنة من بالسجن العقاب على تنص والن 

  . العقوبتي  ي

ي صدوره تاريــــخ من القرار بهذا يعمل : (11) مادة ي وينشر  
 
والإذاعة الصحافة ف .  

م28/4/1977 بتاريــــخ الوزارة بديوان صدر  

هـ 1397 الأول جماد 10 الموافق  

 

عبدالله محمد عبدالملك / دكتور  

الصحة وزير  

 

م1978 لسنة (17) رقم الوزاري ربالقرا 3 ،2 المادتان عدلت -  

 

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -
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الهيئة تنظيم بإعادة م 1975 لسنة ( 30) رقم بالقانون القيادة مجلس قرار  

لوائح و قرارات  

الهيئة تنظيم بإعادة م 1975 لسنة ( 30) رقم بالقانون القيادة مجلس قرار  
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م1975 لسنة (30) رقم بالقانون القيادة مجلس قرار  

ومهامها إختصاصاتها وتحديد الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تنظيم بإعادة  

 

الشعب بإسم  :  

القيادة مجلس رئيس  :  

الدائم الدستور على الإطلاع بعد -  .  

م1974 لسنة (1) رقم القيادة مجلس بيان وعلى -  .  

ي العليا الدولة سلطات بتنظيم م22/10/1974 بتاريــــخ الصادر الدستوري الإعلان وعلى -  
 
الإنتقالية المرحلة ف  .  

ي م1963 لسنة 17 رقم الجمهوري القرار وعلى -  
الصحة وزارة وتشكيل إختصاصات شأن ف   . 

الصيدلة مهنة مزاولة بشأن م1975 لسنة 27 رقم بالقانون القيادة مجلس قرار وعلى -  .  

الصحة وزير عرض على وبناء ي -  .  

القيادة ومجلس الوزراء مجلس موافقة وبعد -  . 

 

 قـــــــرر

 

ي النحو على الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تشكل : (1) مادة التالى  :  

ي عنه ينوب من أو الصحة وزير .1
 
رئيسا  .  

ي عام مدير .2  
ي فن  متفرغ صيدلى    

يان طبيبان .3 يم من بشر  
الصحة وزارة وظف   . 

ي من متفرغان صيدليان .4  
أعضاء . الصحة وزارة موظف   . 

 

ي الطبية والمستلزمات للأدوية العليا الهيئة تختص  القيام ذلك أجل من وتتولى بصناعتها والنهوض الطبية والمستلزمات الأدوية بتوفي 

التالية بالأعمال :  

اف شاملة خطة وضع .أ اد على للإشر ي بحيث الطبية والمستلزمات الأدوية صنيعوت وبيع استي   والإقتصادية الصحية الخطة مع تتمسر

  .للبلد

وجودتها وكمياتها أصنافها وتحديد والمحلية المستوردة الطيبة والمستلزمات الأدوية على للرقابة محكم نظام وضع .ب .  



ة لوائح وضع .ج ة تنفيذ على والرقابة الدواء لتسعي  ي اللازمة جراءاتالإي واتخاذ التسعي   
 لصق من والتأكد بها التلاعب عدم تضمن الن 

ة الأدوية وقوارير علب على التسعي  .  

ف .د اء مناقصات على المختصة الجهات مع بالتعاون الهيئة تشر  والأرخص الأجود واختيار الطبية والمستلزمات للأدوية الحكومة شر

  . قيمة

كات تحديد .هـ ي الممتازة اليةالع السمعة ذات الأدوية شر  
اد سيسمح والن  الطبية والمستلزمات الأدوية من منتجاتها باستي  .  

ي الأدوية تسجيل .و  
للتجديد قابلة سنوات ثلاث مدة صنف كل من ريال مائة وقدره تسجيل رسم مقابل البلد إلى بدخولها يسمح الن  .  

وعات الخطط وضع .ز وعات طريق عن ذلك تم سواء الطبية ستلزماتوالم وخاماتها الأدوية لتصنيع اللازمة والمشر  أو الخاصة المشر

كة، أو العامة ي الهيئة تعمل كما المشي   
 
 العلاجات لفحص مركزي كيماوي معمل إنشاء على اللازمة الإمكانيات توفر وعند المستقبل ف

ي والمصنعة المستوردة
 
ي إستعمالها ازةوإج وتسجيلها الدولية الأدوية لمواصفات مطابقتها من للتأكد محليا  

 
البلد ف .  

اد طلبات دراسة .ح وط بحسب المعتمدين الأدوية لتجار الموافقة ومنح الفنية الناحية من الأدوية استي   الموضوعة والمواصفات الشر

اد تصاريــــح على بعدئذ للحصول الإقتصاد وزارة من الإستي  .  

اف مسئولية .ط ي الإشر  
 بأعمال الخاصة الحكومية والتعليمات للقواني  ي وتطبيقها لأدويةا ومخازن الصيدليات على والرقابة الفن 

الأدوية ومخازن الصيدليات  .  

ات إصدار .ي ي والمساهمة الطبية والمستلزمات والكيماويات للأدوية دورية نشر  
 اليمنية العربية للجمهورية الأدوية دستور وضع ف 

الأدوية لمصانع الفنية والمواصفات وتصنيعها الأدوية ومواصفات  .  

ي جهة لأي لايحق : (3) مادة
 
اد كانت أيا  على الهيئة موافقة تتم لا دواء وأي الهيئة موافقة بعد إلا طبية مستلزمات أو أدوية أية استي 

اده المختصة السلطات قبل من عليه المهربات قنون وتطبيق للمصادرة سيتعرض استي  .  

كة تقوم : (4) مادة ي الأدوية ةوتجاري لصناعة اليمنية الشر  
ي والأصناف الكميات بتحديد أوضاعها ف   

م الن  ادها تلي   ي باستي   
كة سنة كل ف   للشر

اد تصريــــح على الحصول قبل عليها والموافقة الفنية الناحية من لدراساتها للأدوية العليا للهيئة وتقديمها الإقتصاد وزارة من الإستي  .  

ي : (5) مادة كة المقررة %5 وقدرها الإمتياز عمولة تلع  ي أن على الأدوية وتجارة لصناعة اليمنية للشر كة تعف   الإمتياز إتاوة من الشر

ي عليها المنصوص
 
قانونا  .  

ي بشكل التدخل الصحة وزارة عدا كانت جهة لأي لايحق : (6) مادة ي أو مباشر ي غي  ي مباشر  
 يةللأدوي العليا الهيئة إختصاصات ف 

ي الطبية والمستلزمات القرار هذا بمقتض   .  

ي : (7) مادة القرار لهذا السابقة م74 لعام (101) ورقم 72 لعام (38) ورقم 71 لعام (44) رقم القرارات تلع  .  

ة تاريــــخ من القانون بهذا يعمل : (8) مادة الرسمية بالجريدة نشر  .  

هـ1395 رمضان 4 بتاريــــخ القيادة بمجلس صدر  

ي 9 الموافق م1975 سبتمير  

 

عبدالله محمد عبدالملك /د   

الصحة وزير  



ي عبدالعزيز              
عبدالغن   

القيادة مجلس عضو  

الوزراء مجلس ورئيس الحمدي محمد إبراهيم / مقدم             

القيادة مجلس رئيس  

المسلحة للقوات العام القائد  

   

 

للهيئة العامة الإدارة : الأصل طبق صورة . 

 

 ،،، إنته

 

والسكان العامة الصحة وزارة  

الطبيــة والمستلزمــات للأدويــة العليــا الهيئــة  

صنعـــــاء - اليمنية الجمهورية   

 هاتف :009671619174 - 009671619173 -

265 : ب. ص -  

 SBDMA@YEMEN.NET.YE :إيميل -

▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪▪ 

  

tel:009671619173
tel:009671619174
mailto:SBDMA@YEMEN.NET.YE

