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 قطاع الدواء

 

 الرؤية والرسالة
 

Vision 

To be the leading regional Drug Regulatory Authority for pharmaceuticals and cosmetic 
products, with professional excellence and services that contribute to the protection and 

advancement of public health in the Kingdom of Saudi Arabia. 

 الرؤية

قليمياً  في الرقابة على ال دوية ومس تحضرات التجميل، ويقدم خدماته بمهنية متميزة تسهم في حماية  أ ن يكون قطاع الدواء رائداً اإ

 وتعزيز الصحة في المملكة العربية السعودية.

 

Mission 

Protecting public health by ensuring safety, quality, efficacy and accessibility of human, 
veterinary drugs and biological products, and safety of cosmetics, through administration of a 
national regulatory system which is consistent with international best practice.  Through our 

mission, we also provide accurate and scientific-based information to the public and healthcare 
professionals. 

 الرسالة

حماية الصحة العامة من خلال ضمان أ مان وجودة وفعالية وتوفر ال دوية البشرية والبيطرية والمنتجات الحيوية وسلامة مواد 

أ سس علمية  الدولية وتقديم المعلومات الدوائية المبنية علىالتجميل عبر تطبيق نظام وطني للرقابة متوافق مع أ فضل الممارسات 

 .للعامة والمهنيين الصحيين
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 النسخة التاريخ الناشر ملاحظات
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 :المقدمة .1

نتاجه  تعد مرحلة تخزين المستت تحضرتت الصتتيدلني وتوزيعه من أ ح المراحل الا ار  ا المستت تحضرتت منذ اإ

وحتى وصتتتول للمريو، والا تتعلق دلعديد من الجهات ابتداء بمصتتتانع ال دوية، مروراً دلمستتت تودعات 

 والصيدليات، وانتهاءً دلمريو في منزل.

ن التخزين والتوزيع الجيد  عن س على ستتتتتلامة ال دوية من أ ي ت  ث ات اإ على أ ستتتتتس علمية بافن دإ

 خارجية، ويضمن ثبات هذه المس تحضرات ومن ثم فعاليتها مع مرور الوقت.

لذا فاإن الهيئات الصحية في أ نحاء العالم تحرص على وضع التشريعات وال نظمة الخاصة بضبط التعامل مع 

 والتوزيع ارسـة الجيدة في التخزينمـــومتن علك الت  كيـد على المالمس تحضر الصيدلني من هذه الناحية، 

(Good Storage and Distribution Practice.) 

لى تعريف  لخطوات المناس بة د الموظفين العاملين في مجال التوزيع والتخزين الجيدوتهدف هذه المدونة اإ

دخال  تخزين والنقلوال  دلجوانب المختلفة لعمليات التوزيع للمساعدة في الوفاء دلمسؤوليات المتعلقة وتجنب اإ

لى السوق عبر سلسلة التوزيع. المنتجات المزيفة أ و المقلدة  اإ

من  المستت تحضرتتات الصتتيدلنية، فاإن على م طرف مشتتارم في أ ي مرحلة وللحفاظ على جودة وأ مان 

مراحل توزيع وتخزين ونقل هذه المستت تحضرتتات، الامتلال للتشرتتيعات الستتارية واللوا  المعتمدة من ق ل 

 الهيئة العامة للغذاء والدواء.

تتات الصتتتيدلنية ين غي أ ن  وتؤكد هذه المدونة على أ ن م نشتتتا  في توزيع  وتخزين ونقل المستتت تحضرت

 (، وأ سس ممارسة التخزين و التوزيع الجيدة GMP)يتناسب مع م ادئ وأ سس ممارسة التصنيع الجيدة 

& (GSP)(GDP.) 

 

 مجال المدونة: .2

جميع المستت تحضرتتات الصتتيدلنية، ستتواءً  نت  للاستت تخدام  توزيع وتخزين تغطي هذه المدونة أ ستتس 

 البشري أ و البيطري، كما تغطي أ سس توزيع وتخزين المواد الفعالة والسواغات.  
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 تعريفات: .3

أ دناه على الكلمات و العبارات المستتتت تخدمة في هذه المدونة، وعلى الر  من بذل الجهد  تنص التعريفات

نها قد يكون لها معاني مختلفة في س ياقات أ و وثائق اخرى. ل اإ  لس تخدام تعريفات قياس ية قدر الإمكان اإ

 

 الهيئة:   

 الهيئة العامة للغذاء والدواء. 

 

 الموظفون:

ة دلمستتتت تودعات ولدلم الإلمام دلنواإ الإشرافية والرقابية والمعرفة والخبرة المطلوبح الموظفون العاملون 

ليهم.  دل نظمة والقوانين مع حصولهم على المؤهلات المهنية والتقنية الا تتناسب مع المهام الموكلة اإ

 

 المس تحضر الصيدلني) الدواء(:

ج تستت تعمل من الظاهر أ و الباطن في علا أ ي منتج يصتتنع كلشتتكل صتتيدلني بتوي على مادة أ و أ كر

وتشخيص الإنسان أ و الحيوان من ال مراض أ و الوقاية منها، وتشمل المس تحضرات الا تصرف بوصفة 

 أ و غ  وصفية طبية.

 

 التلوث:

تعرض المواد ال ولية للمستت تحضرتت الصتتيدلني أ و المنتج النهام اإلى مواد غ  مراوم فيها من الشتتوائب 

نتاج أ و أ خذ عات الطبيعة ا لكيميائية أ و الجرثومية أ و أ ي مواد اريبة خلال  مراحل عملية التصتتتنيع أ و الإ

عادة التعبئة أ و التخزين أ و النقل.  العينات أ و التعبئة أ و اإ

 

 رقم التشغيلة:

مجموعة فريدة من ال رقام و/ أ و الحروف توجد على عبوة المستتتتت تحضرتتتتت الداخلية والخارجية، ت شتتتتت  

 صنيع المس تحضر.لسجلات مراحل ت 
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 تاريخ الصلاحية:

الزمنية الا تبين ثبات المستت تحضرتت خلال فترة ما بين التصتتنيع اإلى نهاية الفعالية، وتوجد على عبوة  المدة

 المس تحضر الداخلية و الخارجية.

 

 بطاقة المس تحضر:

لتجاري، ابطاقة ملصقة على المس تحضر و/أ و الحاويات تحتوي على بيانات خاصة دلمس تحضر )الاسم 

صلاحية، رقم الترميز  نتاج، تاريخ انتهاء ال شغيلة، تاريخ الإ ضافية، التركيز، رقم الت الاسم العلمي، المواد الإ

 الكودي(.

 
 الحاوية:

تتات خلال عملية النقل من موقع لجخر، مزود بتجهيزات  عد لشتتتحن و تخزين المستتت تحضرت صتتتندوق م 

 لمتكرر .ا للاس تخداممخصصة لهذه ال اراض وقد يكون صالح 

 

 العقود:

 هو اتفاق تجاري بين طرفين أ و أ كر لتوريد مس تحضرات أ و مواد، أ و ت  دية مهمة كلسعر معين.

  

 التخزين:

س بة حتى تاريخ الاس تخدام، وعلك  صيدلنية حسب المواصفات المنا هي عملية تخزين المس تحضرات ال

 للمحافظة على ثباتية  المس تحضر وضمان فعاليته.

 

 التوزيع:

 عملية جلب، شراء، حيازة، بيع، توريد، اس ت اد، تصدير أ و نقل للمس تحضرات الصيدلنية.هي 

 

 المس تورد:

 هو الذي يقوم دس ت اد أ و توزيع أ و تخزين المس تحضرات الصيدلنية حسب هذه المدونة.

 



 
 

9 

 

 :منطقة مفصولة

اجز أ و مفصتتتتتولة حهي منطقة معرفة لستتتتت تخدام معين مختلف عن المناطق اويطة وقد مكون منطقة 

 بدون.

 

 منطقة معزولة:

 هي جزء من الفصل و مكون منطقة عات مدخل و/أ و مخرج، مغلقة حواجز من جميع الجهات.

 

 : (Temperature mapping)الخريطة الحرارية

(، رتفاعالاهي دراستتتتة توزيع درجات الحرارة لفترة و مستتتتاحة معينة دل بعاد الللاثة )الطول، العرض، 

 يل وتعيين المناطق عات أ على و أ قل درجة حرارة في المساحة اوددة.لهدف تسج 

 

 نظام الجودة:

هو نظام يت  لف من بنية تحتية مناستت بة تشتتمل م من الهيكل التنظيمي، الإجراءات والمهام، العمليات و 

 الموارد، ومهمته ضمان ب  ن المس تحضرات أ و الخدمات ت لبى لها جميع متطلبات الجودة.

 

 :(SOP)ت عمل قياس ية اجراءا

 هي اجراءات معتمدة ومكتوبة لوصف العمليات أ و الخطوات الا يجب تنفيذها لإجراء أ نشطة محددة.

 

 :(Recall)اس تدعاء المس تحضر 

زالة المس تحضرات الصيدلنية من سلسلة التخزين والتوزيع للمس تحضرات كلسبب  هي عملية سحب أ و اإ

جثار   جانبية خط ة أ و مخاوف من أ ن يكون المس تحضر الصيدلنيوجود عيب تصنيعي في المس تحضر، أ

 مزيفّ.

 وقد يكون اجراء الاس تدعاء من الشركة المصنعة، الوكيل، الموزع أ و من الهيئة العامة للغذاء والدواء.
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 المس تحضرات المزيفة:

تغي   قهي المس تحضرات الصيدلنية الا تعرضت للتزييف عن طريق الاحتيال وكلشكل متعمد عن طري

المعلومات او المصدر على بطاقة التعريف للمس تحضر. التزييف ممكن يشمل الادوية ال صيلة او الجنيسة. 

التزييف في المس تحضرات يشمل مزييف المس تحضر بنفس المواد الفعالة الصحيحة و/أ و مزييف المواد 

بتغي  كمية المادة  ف المس تحضرالفعالة للمس تحضر و/أ و مزييف المس تحضر بدون المادة الفعالة و/أ و مزيي

 الفعالة و/أ و بتزييف الغلاف الخارجي للمس تحضر.

 

 قواعد عامة: .4

( على جميع الجهات عات العلاقة بتوزيع المس تحضرات الصيدلنية مس ئولية ضمان جودة 4-1)

المس تحضرات الصيدلنية، وسلامة سلسلة التوزيع في جميع المراحل ابتداء من المصنع وانتهاء 

 لشخص المس ئول عن التسليم للمريو أ و وكيله.د

دلمدونة في حركة المس تحضرات الصيدلنية أ ثناء مراحل سلسة التوزيع سواء  الالتزام( ين غي 4-2)

 ثلًا.م  الاس تدعاءمن المصنع اإلى الشخص المس ئول عن التسليم للمريو أ و العكس في حال 

تبرع  ا.دلمدونة في حالة أ ن المس ت الالتزام( ين غي 4-3)  حضرات الصيدلنية م 

دونة، مثل في عمليات التوزيع بما يتوافق مع الم الاجتهاد( ين غي على جميع الجهات عات العلاقة 4-4)

درامالإجراءات المتعلقة بتت ع و   المخاطر ال منية. اإ

 

 تنظيم توزيع وبيع المس تحضرات الصيدلنية: .5

؛ س تحضرات الصيدلنية العمل  ذه المدونة وعلك( ين غي على جميع عوو العلاقة بتوزيع الم 5-1)

جت المختصين في تخزين وتوزيع وبيع ونقل المس تحضرات الصيدلنية.  لتنظيم نشا  ال شخاص والمنش 

( ين غي أ ن يكون المس تورد أ و المنش  ة الا تعمل في مجال التخزين والتوزيع والبيع مرخص لهم 5-2)

 للغذاء والدواء ويكونوا مس ئولين عن ال نشطة المنفذة من قِ لهم.ل داء عملهم من ق ل الهيئة العامة 

جت المرخص لها بق لهم اس ت اد وتوزيع وتخزين وبيع المس تحضرات الصيدلنية. (5-3)  فقط المنش 
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( ين غي على حاملي مرخيص توزيع وتخزين وبيع المس تحضرات الصيدلنية أ ن يوفروا تلك 5-4) 

 اصلة على مرخيص بتوريد أ و بيع تلك المس تحضرات.المس تحضرات من المنش  ة الح

جت 5-5) لى المنش  ( ين غي على المس توردين أ و وكلائهم توريد وبيع المس تحضرات الصيدلنية من واإ

 المرخص لها من الجهة المختصة دلتعامل مع المس تحضرات الصيدلنية.

عا  ن المس تورد أ و وكيله أ و الموزع متعاقد مع منش  ة 5-6) ليات، أ خرى لتنفيذ بعو المهام والمسؤو( اإ

فاإن المهام والمس ئوليات ين غي أ ن مكون في عقد مكتوم و أ ل تتعارض مع المدونة، وين غي أ ن يكون 

هنام تفتيش دوري من ق ل المس تورد أ و الوكيل أ و الموزع على المنش  ة المتعاقد معها للت  كد من أ ن 

 المس ئوليات أ و المهام مطابقة للمدونة.

عا  ن المس تورد أ و وكيله أ و الموزع متعاقد مع منش  ة أ خرى لتنفيذ بعو المهام والمسؤوليات 5-7) ( اإ

فالمنشاة المتعاقد معها يجب أ ن مكون مرخص لها ب  داء نفس النشا  كما ين غي الحفاظ على نفس 

 المعاي .

جت تخزين وتوزيع المس تحضرات الصيدلن 5-8)  ة حسب ي( ين غي أ ن مكون ساعات عمل منش 

 متطلبات الهيئة.

نه ين غي اخطار الهيئة حسب التالي:5-9)  ( في حال نية اغلاق المنش  ة، فاإ

يوم، ين غي تسمية شخص المس ئول عن توف  ظروف التخزين  30اعا مدة الإغلاق ل مزيد عن  -

 للمس تحضرات الصيدلنية اثناء مدة الإغلاق.

قل المس تحضرات الصيدلنية لمنش  ة مرخصة من خلال يوم، ين غي ن 30اعا مدة الإغلاق مزيد عن  -

اشهر( و شر  توف  ظروف التخزين والنقل المناس بة  6عقد موثق يش تمل على المدة )ل مزيد عن 

نه ين غي التصرف ب  حد الطرق التالية:  للمس تحضرات، وفي حال وجود أ دوية مخدرة ومؤثرات عقلية فاإ

 الرسمية. اطاتالاشتر نقل العهدة لمنش  ة أ خرى حسب  -

عادتها لمس تودع الوكيل أ و المصنع اولي بعد الحصول على الموافقة بذلك. -  اإ

عادة تصديرها للجهة المس تورد منها بعد الحصول على الموافقة الرسمية من السلطات الصحية المختصة  - اإ

 في بلد المصدر ل.

 متطلبات الهيئة.بيعها م اشرة لمؤسسة علاجية حكومية أ و خاصة أ و صيدلية حسب  -

عارة. - عارتها لمؤسسة علاجية حكومية أ و خاصة وفقاً لإجراءات الرسمية للاإ  اإ
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 الهيكل التنظيمي والإداري: .6

( ين غي أ ن يتواجد دلمنش  ة هيكل تنظيمي مناسب ي عرّف كلشكل واضح المهام والمس ئوليات 6-1)

 والعلاقات المتبادلة بين الموظفين.

اج ات والمستت ئوليات معرفة كلشتتكل واضح ومفهومة لا شتتخاص المعنيين ( ين غي أ ن مكون الو 6-2)

ومكون مكتوبة كوصتتتتتف وظيفي، وفي م مرحلة من مراحل ستتتتتلستتتتتلة التوريد ين غي أ ن يكون 

 الموظفين على علم تام و مدربين عل واج اتهم و مس ئولياتهم.

 ة عليها.وافظ( ين غي تعيين شخص دلمنش  ة مؤهل يعمل على ضمان تطبيق الجودة و ا6-3)

هامهم 6-4) يام بم ية والموارد اللازمة للق ( ين غي أ ن يكون للموظفين الإداريين و الفنيين الصتتتتتلاح

 (8ومسؤولياتهم لإنشاء والحفاظ على نظام الجودة. )انظر مادة 

( المستت ئوليات المكلفة للشتتخص العامل في المنشتت  ة ين غي أ ن ل مكون متكلفة حتى ل ت عر ض 6-5)

 المس تحضرات للخطر.جودة 

( ين غي أ ن توضتتع مرتي ات في المنشتت  ة تضتتمن عدم تعرض الإدارة أ و للضتتغو  التجارية و/أ و 6-6)

ستت ياستت ية و/أ و المالية و/أ و تضتتارم مصتتالح قد يكون لها أ ثر ستتل  على الخدمة المقدمة أ و على 

 سلامة المس تحضرات الصيدلنية.

 ة.المتعلقة كلسلامة الموظفين والممتلكات وحماية البيئ ( ين غي وجود اجراءات لا من و السلامة6-7)

 

 الموظفين: .7

ة ( ين غي على جميع الموظفين العاملين في مجال التوزيع والتخزين والبيع للمس تحضرات الصيدلني7-1)

درّبين ومؤَهلين لمتطلبات أ سس التوزيع والتخزين الجيدة، كما أ ن التدريب يجب أ ن يكون  أ ن يكونوا م 

(، كما ين غي أ ن يتدرم الموظف ويقيّم كلشكل مس تمر على SOPاجراءات العمل القياس ية ) موثق في

مهامه وفقاً لبرنامج مكتوم، دلإضافة اإلى علك أ ن يشمل تدريب الموظف على الكشف عن 

المس تحضرات المزيفة و منع دخولها لسلسلة التوريد، وين غي حفن جميع سجلات التدريب الا تشمل 

 دريب وأ سماء المتدربين المشاركين في البرنامج.موضوعات الت
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(  موظفو اصحام القرار المعنيين في تخزين وتوزيع المس تحضرات الصيدلنية ين غي أ ن يكون 7-2)

لدلم القدرة والخبرة المناس بة فيما يتعلق بمس ئولية الت  كد من أ ن خطوات تخزين وتوزيع المس تحضرات 

 الصيدلنية تتم دلشكل الصحيح.

(  ين غي أ ن يكون عدد للموظفين المؤهلين العاملين في جميع مراحل توزيع وتخزين وبيع 7-3)

 المس تحضرات الصيدلنية  فٍ لضمان اوافظة على  سلامة وجودة المنتج.

 (   ين غي التقيد بلوا  و اشتراطات المؤهلات و الخبرة لدى الجهات الحكومية المعنية.7-4)

عاملين مع مواد خطرة )مثل مواد نشطة للغاية، المواد المشعة، المخدرات أ و أ ي (  الموظفين المت7-5)

 ( يجب أ ن يتلقوا تدريباً خاصاً للتعامل مع هذه المواد.للاش تعالمواد خطرة قابلة 

( الموظفين العاملين في مجال توزيع وتخزين وبيع المس تحضرات الصيدلنية ين غي لهم ارتداء 7-6)

نشطة الا اارسونها، وأ يضاً العاملين مع المواد الخطرة مثل الا تحتوي على مو الملاكلس المناس بة  اد لا 

 اكن أ ن مكون نشطة أ و سامة. 

( ين غي وضع اجراءات للعادات الصحية للعاملين والا تتعلق دل عمال الا يقومون  ا، وين غي 7-7)

 أ ن تش تمل على الصحة والنظافة والملاكلس للعاملين.

جراءات وشرو  التوظيف، مثل العقود، الموظفين المؤقتين و أ يضاً من لدلم صلاحية ( ا7-8)

الوصول للمس تحضرات الصيدلنية، ين غي أ ن تصمم وت دار لمنع وصول المس تحضرات الصيدلنية 

جت الغ  مصرح لهم.  لا شخاص أ و المنش 

ت ه  م أ و شخاص الذين يش ( ين غي توف  اجراءات ت  ديبية في المنش  ة، لمنع والتصدي لا  7-9)

 . أ و التلاعب في أ ي مس تحضر والاختلاسالمتورطين في أ ي نشا  يتعلق دلتزوير أ و الغش 

( ين غي تواجد المس ئولين عن تخزين وتوزيع المس تحضرات الصيدلنية )مثل مدير المس تودع( 7-10)

 خلال  مل ساعات العمل اوددة في الترخيص.

 

 نظام الجودة: .8

ن غي أ ن يتوفر في المنش  ة س ياسة للجودة مكتوبة ومعتمدة من ق ل ادارة المنش  ة تصف (   ي 8-1)

 بصورة شاملة الرؤيا وأ هداف الموزع المتعلقة دلجودة.
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(   ين غي أ ن يشمل نظام الجودة في المنشاة على الهيكل التنظيمي للمنش  ة، اجراءات العمل، 8-2)

علقة ا تضمن ب  ن المنتج أ و الخدمة المقدمة وجميع الوثائق المتالوسائل وال عمال التنظيمية اللازمة وال

  ما تل  متطلبات الجودة المعتمدة.

جراءات محددة لضمان تبليغ الوكيل الحصري للمس تحضر 8-3) (  ين غي أ ن يشمل نظام الجودة على اإ

عا  ن مختلفا عن الشركة المصنعة(، والجهات التنظيمية اولية أ و  لية، فضلًا عن الدو الصيدلني )اإ

غ ها من السلطات المختصة، على الفور في حال ثبت أ و اشت ه في أ ن المس تحضر الصيدلني مزيف 

جمنة ومعزولة، ومحددة كلشكل واضح لمنع  أ و به عيب. كما يجب أ ن يتم تخزين هذه المنتجات في منطقة أ

 مزيد من التوزيع أ و البيع.

جراءات الفسح والا تضمن( ين غي توف  اجراءات ادارية وف 8-4)   نية معتمدة لعمليات الشراء واإ

أ ن المس تحضرات الصيدلنية يتم شراءها أ و اس ت ادها من المس توردين المعتمدين وتوزيعها من ق ل 

جت أ و الشر ت المرخصة من ق ل الهيئة.  المنش 

لعالمية مثل شهادة ا( ي نصح حصول المنش  ة على شهادات واعترافات تتعلق دلجودة من المنظمات 8-5)

( ولكن ل تعتبر هذه الشهادات بديل للتقييد بمدونة ممارسة أ سس التوزيع والتخزين ISOال يزو )

( المتعلقة دلمس تحضرات GMP( والمبادئ المعمول  ا في أ سس التصنع الجيد )GDSPالجيدة )

 الصيدلنية.

( ين غي أ ن ت دار كلشكل فعّال اجراءات الت  كد من م  مونية وسلامة المس تحضرات الصيدلنية 8-6)

ل في أ حد المنافذ اولية أ و الدولية. كما ين غي توف  اجراءات مكتوبة في حا الانتظارأ ثناء العبور أ و 

 اشت اه أ و اكتشاف مزوير أ و مزييف للمس تحضرات الصيدلنية.

جت الا تمارس تخزين و/أ و توزيع وبيع المس تحضرات الصيدلنية  أ ن تقوم( ين غي على 8-7)  المنش 

ير بين م فترة وفترة  بتقييم المخاطر اوتملة على جودة وسلامة المس تحضرات الصيدلنية، وين غي تطو 

 اطر.نظام الجودة وتحديله دوريًا لمواجهة المخاطر الجديدة الا تم تحديدها من خلال عملية تت ع المخ

 

 تت ع المنتجات والمس تحضرات الصيدلنية

جمنة وشفافة لتت ع المس تحضرات الصيدلنية في جميع مراحل 8-8) (  ين غي تعزيز اللوا  ب  نظمة أ

سلسلة التوريد والتوزيع ، وهي مسؤولية مشتركة بين ال طراف المعنية. ويجب أ ن يكون هنام 
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 المس تحضرات الواردة والموزعة وعلك لتسهيل سحب المس تحضراجراءات مكتوبة لضمان عملية تت ع  

 .في حالة الاس تدعاء

لى نوع المنتج، ع دلعتماد(  ين غي تحديد جميع ال طراف المشاركة في سلسلة التوريد، وعلك 8-9)

 وعلى الس ياسات والتشريعات اولية.

اكن  لنية لدلا وثائق( ين غي وضع  اجراءات للت  كد من أ ن جميع المس تحضرات الصيد8-10)

اس تخدامها لتت عها طوال مراحل التوزيع من الشركة المصنعة/المس تورد اإلى الجهة المس ئولة عن بيع أ و 

لى المريو أ و الوكيل. السجلات الا تشمل تواريخ انتهاء الصلاحية وأ رقام التشغيلات  توريد المنتج اإ

 لية التت ع.قد مكون جزءاً من وثائق التوزيع الجمن وقد تسهل عم 

(  ين غي توف  اجراءات للتعرف على المس تحضرات المزورة أ و المزيفة سواء كلشكل مرم أ و 8-11)

غي أ ن تش تمل على دلمس تحضر ين  الاشت اهدلتحليل المخبري. والإجراءات المفترض اتباعها في حال 

بلاغ الوكيل أ و المرجع المطبوع على غلاف العبوة الخارجية )في حال اخ  (، والهيئة تلافه عن المصنعّاإ

 (19العامة للغذاء والدواء وأ يضاً للجهات الحكومية المعنية. )انظر دلتفصيل مادة 

(  ين غي أ ن يكون نظام التعرف على المس تحضرات المزورة أ و المزيفة )يفضّل نظام مرميز 8-12)

 زين.وزيع والتخعالمي( مناسب ومشترم مع جميع ال طراف المعنية في سلسلة التوريد والت

 

 المباني والتخزين: .9

 تطبق في جميع مراحل التخزين والتوزيع. (GSP)(  أ سس ممارسة التخزين الجيدة 9-1)

 

 المباني:
(  ين غي أ ن يكون موقع المس تودع في المنطقة المخصصة من ق ل الجهة المختصة لإقامة المس تودعات 9-2)

هات تخصص لها مناطق خاصة للمس تودعات من ق ل الج وتس تثنى من علك المدن واوافظات الا لم 

 المختصة.

(   ين غي أ ن يكون المبنى جيد العزل حرارياً ومائياً وجيد التهوية ويتوفر به الماء والكهردء، وأ ل 9-3)

 ( أ متار وأ ن يجهز ب  بوام محكمة الغلق.3يقل الارتفاع عن ثلاثة )
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ف للمياه ، وفي حالة وجود فتحات تصريفالتنظي (   ين غي أ ن مكون أ رضيات المس تودع سهلة9-4)

ليها الروافع أ ثناء الحركة داخل  ين غي أ ن مكون محكمة الإغلاق من الخارج وموزعة في أ ماكن ل تصل اإ

 المس تودع.

 (   يجب عدم وجود مصدر للنار والتدخين مع وضع لوحات ارشادية لمنع التدخين.9-5)

أ كر مخصص لس تلام و تسليم المس تحضرات الصيدلنية (   يكون للمس تودع مدخل أ و 9-6)

عرّفة بلوحات واضحة.  منفصل عن منطقة التخزين مع وجود مخارج طوارئ م 

(   في حال وجود مس تحضرات تحتاج اإلى تبريد في الللاجة أ و الفريزر )حسب توصية الشركة 9-7)

نه ين غي توف  مولد كهردم احتياطي يتشغل اتوما قطاع الكهردء. للتفصيل تيكياً في حال انالصانعة( فاإ

 يرجى مراجعة:

 

)Guidance for the Storage and Transport of Time and Temperature Sensitive 

Pharmaceutical Products  (  

 

(   ين غي أ ن مكون اللوحة التعريفية للمس تودع في مكان واضح خارج المس تودع دللغة العربية 9-8)

متر  وأ ن تحتوي على اسم المس تودع، نشا  المس تودع، ساعات X 1,5متر 3وأ ل تقل أ بعادها عن 

 العمل ورقم الهاتف والفاكس.

لتخزين، التعديل أ و التوسعة على مناطق ا(  ين غي اخطار الهيئة ق ل القيام ب  عمال الترميم أ و 9-9)

س تحضرات لضمان عدم ت  ثر الم  الاحترازيةمنها والإجراءات  للانتهاءمع توضيح ال عمال والمدة المقترحة 

 الصيدلنية.

 

 مناطق التخزين:
اللازمة لمنع الغ  مصرح لهم دخول مناطق التخزين. كما ين غي  الاحتياطات( ين غي اتخاع 9-10)

جمنة وفعالة.  على الموظفين التقيد كلس ياسات المنش  ة للحفاظ على بيئة عمل سليمة، أ

متراً مربعاً، وأ ن ل تقل المسافة بين السقف  60(  ين غي أ ن ل تقل مساحة التخزين عن 9-11)

 اً.وأ قصى ارتفاع للتخزين عن متراً واحد

 ( ين غي تقس يم المس تودع اإلى:9-12)
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منطقة اس تلام وتسليم منفصلة عن منطقة التخزين كلشكل انع دخول العوامل الخارجية  (أ

حاويات  ق اللس ت و التسليم، وين غي أ ن مكون مجهزة  الاس تلاملمنطقة التخزين اثناء 

عا لزم ال مر( ق ل تخزينها.  المس تحضرات الصيدلنية وتنظيفها )اإ

 ومحددة مساحات التخزين. رفوفتخزين عات  منطقة (ب

 منطقة حجر مغلقة و منعزلة للتالف أ و المنتهيي الصلاحية. (ت

 (.Recallمنطقة مخصصة ومنعزلة للمس تحضرات المس تدعاة ) (ث

 منطقة مخصصة ومنفصلة لتخزين العينات المجانية. (ج

 الجخر. ن( في حال الترخيص لإكر من نشا  ين غي فصل م نشا  في قسم مس تقل ع9-13)

( ين غي أ ن مكون منطقة التخزين نظيفة وجافة وعات درجة حرارة ورطوبة ضمن الحدود 9-14)

المق ولة. وين غي تخزين المس تحضرات الصيدلنية في مناطق حيث ل تلامس ال رض وبطريقة يسمح 

 لنظافة والصيانة.ابتنظيفها وتفتيشها. والمنصات )الطبليات( ين غي أ ن مكون في حالة جيدة من حيث 

( ين غي أ ن يت  كد الشخص المس ئول عن تخزين المس تحضرات الصيدلنية ب  ن مناطق التخزين 9-15)

وملحقاتها يتم تنظيفها كلشكل دوري، وين غي توف  نظام لمكافحة الحشرات والقوارض أ و التعاقد مع 

 شركة متخصصة للقيام دلمهمة كلشكل دوري.

ت ناطق المخصصة للمس تحضرات التالفة و منتهية الصلاحية، المس تحضرا(  ين غي ان مكون الم 9-16)

ليها عن طريق الاشخاص المصرح لهم  المس تدعاة ، العينات المجانية محددة و معرفة واكن الوصول اإ

 فقط.

لكتروني مؤهل ومعاير بديلًا عن احتياطات الفصل أ و العزل في 9-17) (  في حال توف  نظام اإ

  غي أ ن يكون مساوٍ لدرجة ال من والصلاحية.مناطق التخزين ين 

( ين غي توف  أ جهزة الكترونية لقياس درجة الحرارة والرطوبة في مناطق التخزين والللاجات 9-18)

والمجمد )الفريزر( يتم معايرتها كلشكل دوري لضمان أ ن مكون درجة الحرارة والرطوبة ضمن الحدود 

ة الحرارية رة والرطوبة في أ ماكن وارتفاعات مختلفة وفقاً للخريطالمق ولة، ويتم توزيع أ جهزة قياس الحرا

( والا توضح المناطق ال كر احتمالية تذبذم Temperature Mappingالمعتمدة للمس تودع )

 لدرجات الحرارة. ين غي أ ن تقوم هذه ال جهزة بتسجيل القراءات لمدة ل تقل عن س نة.
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ات للاجة والمجمد )الفريزر( المس تخدمة لتخزين المس تحضر ( ين غي توف  أ جهزة انذار في ال 9-19)

 الصيدلنية تعمل عند ارتفاع أ و انخفاض درجة الحرارة ويتم معايرتها دوريًا.

 (  ين غي أ ن ل يتم الاحتفاظ دلمس تحضرات الصيدلنية التالفة أ و المنتهية الصلاحية بمدة مزيد9-20)

تلافها عن طريق التعا عن س نة من تاريخ ملاحظة التلف أ و تاريخ قد انتهاء الصلاحية، على أ ن يتم اإ

 مع شركة متخصصة للتخلص من النفايات الطبية.

( م اشرةً في المكان Recall( ين غي أ ن يتم تخزين المس تحضرات الصيدلنية المس تدعاة )9-21)

ء والدواء، االمخصص لها ويكون لها سجلات خاصة، حتى ي بت في أ مرها من ق ل الهيئة العامة للغذ

 وين غي أ ن مكون في درجة حرارة ورطوبة ضمن الحدود المق ول لها.

( ين غي تخزين العينات المجانية في المكان المخصص لها ضمن حدود درجة الحرارة والرطوبة 9-22)

 المق ول لها ويكون لها سجلات خاصة.

لمس تحضرات رة أ و الحساسة أ و ا( ين غي تخزين المواد المشعة أ و المس تحضرات الصيدلنية الخط9-23)

)سوائل صلبة، سائلة أ و غاز مضغو ( في أ ماكن مخصصة تخضع  الانفجارأ و  للاش تعالالقابلة 

 لإجراءات أ من وسلامة اضافية.

( ين غي التعامل مع تخزين المس تحضرات الصيدلنية بطريقة تمنع التلوث أ و الخلط أ و تداخل 9-24)

 المواد.

اء ام يضمن بيع وتوزيع المس تحضرات الصيدلنية ال قرم في تاريخ انته( ين غي توف  نظ9-25)

من علك ،حسب م حالة، شريطة توف  نظام انع  يس تثنى(. وقد FEFOالصلاحية ق ل ال بعد )

 بيع وتوزيع المس تحضرات منتهية الصلاحية.

جراءات مكتوبة للتعامل مع المس تحضرات التالفة أ و المت9-26) مة حيث تنقل حط( ين غي توف  اإ

ماكن المعزولة المخصصة لها.  م اشرةً لا 

 ( ين غي توف  اضاءة  فية في مناطق التخزين للقيام بجميع ال عمال بدقة وأ مان.9-27)

س التوزيع أ س لشتراطات( في حالة تخزين ال دوية المخدرة و المؤثرات العقلية، دلإضافة 9-28)

   التالية: والتخزين الجيد، لبد من توفر الشرو

 أ ن تحفن وفقاً لمواصفات وشرو  التخزين الا قررتها الشركة الصانعة. (أ
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أ ن يكون الحفن في خزنة أ و منطقة تخزين معزولة داخل المنش  ة المرخص لها  (ب

 دلتجار دل دوية المخدرة والمؤثرات العقلية.

أ ن مكون هذه الخزنة )أ و منطقة التخزين( مخصصة لتخزين المواد المخدرة  (ت

 والمؤثرات العقلية فقط ولها سجلات خاصة.

أ ن مكون هذه الخزنة )أ و منطقة التخزين( محكمة الإغلاق، وأ ل يترم مجال لخلعها  (ث

نذار أ مني منفصل للحماية.  أ و كسرها أ و نقلها، وأ ن مزود بنظام اإ

أ ن مكون منطقة التخزين مش يدة من الخرسانة مزودة بوحدات مكييف منفصلة    (ج

 )س بليت(.

 

 التخزين و مراق ة المخزون: ظروف
 (  ين غي تخزين المس تحضرات الصيدلنية وفقاً لتوصيات الشر ت الصانعة.9-29)

( ين غي ان يتواجد في المنش  ة  فة التجهيزات والإمكانيات مثل ) مناس بة درجات الحرارة 9-30)

ين غي الاحتفاظ  والرطوبة( ليتس نى تخزين جميع المس تحضرات الصيدلنية في ظروف مناس بة. كما

 بقراءات درجات الحرارة والرطوبة وخصوصاً للمس تحضرات الحساسة لبعو ظروف التخزين.

( ين غي أ ن مكون قراءات درجات الحرارة والرطوبة متوفرة دلمس تودع عند الطلب وأ ن مكون 9-31)

تم كلشكل ب ان تفترات القراءة واضحة. معايرة اجهزة قياس درجات الحرارة والرطوبة الإلكترونية يج

دوري في فترات مكون محددة مس بقاً وين غي الاحتفاظ بوثائق تلك المعايرات. كما ين غي على المنش  ة 

 حفن قراءات درجات الحرارة والرطوبة لمدة س نة واحدة من بعد تاريخ انتهاء المس تحضر. 

سجلة في كميات الم ( ين غي الت  كد كلشكل دوري من كميات المخزون الفعلي ومقارنتها مع ال 9-32)

 السجلات.

( يتم مراجعة كميات المخزون للت  كد من عدم وجود خلط غ  مقصود او خط   أ ثناء الاس تلام 9-33)

او سرقات او اختلاسات للمس تحضرات الصيدلنية. وين غي ان مكون هذه المراجعات بناءً على 

عد تاريخ ت لمدة س نة واحدة من باجراءات مكتوبة. كما ين غي ان تحفن السجلات المتعلقة دلمراجعا

 انتهاء المس تحضر. 
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 المركبات والمعدات: .10

( ين غي للمركبات والمعدات المس تخدمة في توزيع أ و تخزين أ و التعامل مع المس تحضرات 10-1)

الصيدلنية أ ن مكون مناس بة لهذا الغرض ومجهزة كلشكل مناسب لمنع أ ي ظروف قد تؤثر على جودة 

 ضرات.وم  مونية هذه المس تح

( ين غي أ ن يكون تصميم واس تخدام المركبات والمعدات لدف لتقليل خطورة ال خطاء وأ ن 10-2)

مكون سهلة التنظيف والصيانة وعلك لتجنب أ ي تلوث أ و مكوّن الغبار أ و ال وساخ أ و أ ي ت  ث  ضار 

 قد يؤثر على جودة المس تحضرات الصيدلنية اثناء توزيعها.

( GPSي اس تخدام وسائل التقنية الحديلة، مثل جهاز تحديد المواقع )( قدر الإمكان ين غ10-3)

ومفتاح ايقاف محرم المركبة م اشرة، والا من ش  نها تعزيز اوافظة على سلامة المس تحضرات 

 الصيدلنية اثناء تواجدها دلمركبة.

لة التعاقد مع ا( تخصيص المركبات والمعدات الا تتعامل مع المس تحضرات الصيدلنية، وفي ح10-4)

 شر ت نقل متخصصة ين غي أ ن مكون الشركة ومعداتها متوافقة مع متطلبات هذه المدونة.

نه ين غي 10-5) ( في حال اس تخدام مركبات أ و معدات غ  مخصصة للمس تحضرات الصيدلنية فاإ

ي القيام غتوف  اجراءات تهدف للت  كد من أ ن سلامة وجودة المس تحضرات لن تت  ثر أ ثناء النقل. وين 

 دلت  كد من متابعة وتوثيق اجراءات التنظيف.

( ين غي اتخاع جميع الاحتياطات وتوف  الاجراءات اللازمة الا تضمن عدم ت  ثر جودة 10-6)

 وسلامة المس تحضرات أ ثناء النقل.

( في حالة التعاقد مع طرف ثالث للنقل، ين غي كتابة عقد أ و اتفاق ينص على اتخاع 10-7)

والإجراءات اللازمة لضمان حماية وحفن المس تحضرات الصيدلنية بما في علك حفن  الاحتياطات

 متوافق مع متطلبات هذه المدونة. التفاقالسجلات والوثائق. ين غي أ ن يكون العقد أ و 

ما لص للاس تخدام( ين غي عدم اس تخدام المركبات والمعدات الغ  صالحة 10-8) ق بطاقة وين غي اإ

 بذلك أ و ازالتها من الخدمة.عليها 

(  ين غي توف  اجراءات عمل لتشغيل وصيانة المركبات والمعدات المس تخدمة في عملية التوزيع 10-9)

 بما في علك التنظيف واحتياطات السلامة.

 ( ين غي أ ن تظل المركبات والحاويات والمعدات نظيفة وجافة وخالية من النفايات المتراكمة.10-10)
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ين غي أ ن مكون المركبات والحاويات و المعدات خالية من القوارض والحشرات والطيور ( 10-11)

وغ ها من الجفات. وين غي توف  اجراءات مكتوبة لمكافحة القوارض والحشرات. كما أ ن مواد التنظيف 

 والتعقيم يجب أ ن ل يكون لها ت  ث  على جودة المس تحضرات الصيدلنية.

وات المس تخدمة لتنظيف المركبات ين غي أ ل تشكل مصدراً للتلوث. وين غي ( المعدات وال د10-12)

 موافقة الإدارة على المواد المس تخدمة في التنظيف.

( ين غي الاهتمام بتصميم واس تخدام ونظافة وصيانة جميع المعدات الا تس تخدم في التعامل 10-13)

 ن.مع المس تحضرات الصيدلنية الغ  محفوظة في صناديق الشح

( عندما تتطلب المس تحضرات الصيدلنية ظروف تخزين خاصة )مثل درجة حرارة أ و 10-14)

نه ين غي توف ها، فحصها، مراق تها  رطوبة( تختلف عن الظروف الخارجية المتوقعة أ ثناء النقل فاإ

ناء ث وتسجيلها وحفظها لمدة س نة واحدة من بعد تاريخ انتهاء المس تحضر، وين غي توف ها عند الطلب أ  

 التفتيش من ق ل الهيئة العامة للغذاء والدواء.

( ين غي معايرة ال جهزة المس تخدمة لتسجيل درجات الحرارة والرطوبة في المركبات والحاويات 10-15)

 أ ثناء النقل كلشكل دوري.

( ين غي أ ن مكون المركبات و الحاويات عات سعة مناس بة للتخزين الم نظم للفئات المختلفة 10-16)

 المس تحضرات الصيدلنية أ ثناء النقل.من 

جلية لفصل المس تحضرات المرفوضة أ و المس تدعاة أ و المسترجعة أ ثناء النقل 10-17) ( ين غي توف  أ

حكام، وضع عليها ملصقات واضحة و توف   وكذلك الا يتش به في أ نها مزيفة. كما يجب تخزينها دإ

 السجلات والمستندات الداعمة لذلك.

وف  اجراء انع ال شخاص الغ  مصرح لهم دلدخول أ و العبث دلمركبات أ و المعدات ( يجب ت10-18)

 لمنع السرقة أ و الإختلاس.

 

 حاويات الشحن وملصقاتها: .11

( ين غي توزيع وتخزين المس تحضرات الصيدلنية في حاويات شحن ليس لها أ ي ت  ث  سل  11-1)

أ و  لحماية الكافية من العوامل الخارجية مثل التلوثعلى جودة المس تحضرات، وين غي أ ن توفر لها ا

 اختلاف درجة الحرارة الموصى  ا.
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( ين غي وضع ملصقات كلشكل واضح على حاويات الشحن توفر معلومات  فية عن ظروف 11-2)

جمن  التخزين والتحذيرات الخاصة )كرموز السلامة(، وعلك لضمان أ ن يتم التعامل معها كلشكل صحيح وأ

 ال وقات كما ين غي أ ن تتضمن الملصقات محتويات الحاوية ومصدرها.في جميع 

( ين غي عكر الظروف الخاصة في عملية النقل أ و التخزين على ملصق حاوية الشحن. عند 11-3)

نه ين غي عكر اسم وعنوان المصنع، ظروف النقل  تصدير المس تحضرات الصيدلنية خارج بلد المنش   فاإ

 ة مثل رموز السلامة على ملصق الحاوية.الخاصة و أ ي متطلبات خاص

( يفضل اس تخدام الرموز المتعارف عليها دولياً و محلياً في ملصق الحاوية، مثل ال سماء ورموز 11-4)

 ال كواد.

( ين غي بذل اهتمام خاص عند اس تخدام الللج الجاف في حاويات الشحن، والت  كد من عدم 11-5)

باتية الصيدلنية والللج الجاف مما قد يؤثر سلباً على جودة وث وجود اتصال م اشر بين المس تحضرات 

 المس تحضرات.

جراءات مكتوبة للتعامل مع الحاويات التالفة أ و المكسورة، والتعامل مع 11-6) ( ين غي توف  اإ

 الحاويات اوتوية على المس تحضرات السامة والخطرة.

 

 والصرف: الاس تلام .12

ات الصيدلنية اإل على ال شخاص المصرح لهم والجهات المرخص ( ل تباع أ و توزع المس تحضر 12-1)

 لها نظامياً، ين غي الحصول على الترخيص ق ل توزيع المس تحضرات الصيدلنية على الجهات الطالبة.

( ين غي الت  كد ق ل صرف المس تحضرات الصيدلنية من أ ن ال شخاص أ و الجهات المس تلمة 12-2)

 نية ين غي أ ن توزع وفقاً لظروف التخزين والتوزيع المناس بة.تدرم ب  ن المس تحضرات الصيدل

ل بعد اس تلام طلب تسليم أ و تجديد 12-3) ( ين غي عدم نقل أ و صرف المس تحضرات الصيدلنية اإ

 لطلب سابق موثق.

( ين غي توف  اجراءات عمل مكتوبة لصرف المس تحضرات الصيدلنية حيث ت  خذ بعين 12-4)

يق حضرات وأ ي احتياطات خاصة ين غي اتباعها. والمس تحضرات الا قيد التعل طبيعة المس ت الاعتبار

 (.3-6لسبب ما، يتطلب صرفها من ق ل الشخص المس ئول عن الكميات. )انظر مادة 



 
 

23 

 

( ين غي أ ن بتوي نظام الصادر والوراد دلمس تودع والسجلات المس تخدمة في الصرف أ و 12-5)

 على المعلومات التالية: الاس تلام

، اسم الجهة المرسلة أ و المس تلمة، الكميات المصروفة والمس تلمة الاس تلامريخ الصرف أ و تا -

لمس تحضر، العلمي، مركيز ا الاسموالمتبقية دلمس تودع، اسم الناقل )في حالة طرف ثالث(, 

أ و  س تلامالاالشكل الصيدلني، تاريخ الصنع وانتهاء الصلاحية، ورقم التشغيلة، وتوقيع 

 الصرف.

( ين غي أ ن تحتوي سجلات الصرف على معلومات  فية تتيح تت ع المس تحضرات الصيدلنية 12-6)

 وأ يضاً التحقيق عن المس تحضرات المزيفة أ و المشت ه  ا. الاس تدعاءوتسهل عملية 

( ين غي اختيار طرقاً للنقل )دلإضافة للمركبات( تتناسب مع ظروف المناخ )يؤخذ بعين 12-7)

غ ات المناخية الموسمية(. نقل المس تحضرات الصيدلنية الا تتطلب درجة حرارة محكمة، الت الاعتبار

 ين غي أ ن يتم دلتقيد دلمتطلبات خلال التخزين والنقل.

ثناء علك. والظروف أ   دلحتياجات( ين غي وضع جدول زمني ومسار لرحلة النقل مع التقيد 12-8)

المخاطر  ارالاعتبارات منظمة وواقعية على أ ن يؤخذ بعين وين غي أ ن مكون الجداول الزمنية والمس

 ال منية عند تخطيط الجداول والمسارات.

( ين غي الت  كد من أ ن الجهات المس تلمة للمس تحضرات الصيدلنية عات سعة تس توعب 12-9)

 الكميات المطلوبة.

شكل منظم لمنع كل ( ين غي تحميل المس تحضرات الصيدلنية للمركبات والحاويات بعناية و 12-10)

التلف وتقليل المخاطر ال منية. وين غي بذل اهتمام اكبر خلال التحميل والتنزيل لمنع التلف 

 للمس تحضرات.

 نتهاءالا( ين غي عدم اس تلام أ و تسليم المس تحضرات الصيدلنية منتهية الصلاحية أ و قريبة 12-11)

 الا يتوقع انتهاء صلاحيتها ق ل وصولها للمريو.

والت  كد من الشكل الخارجي وسلامة العبوات و  الاس تلامين غي تدقيق م شحنة عند  (12-12)

 الملصقات.
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 (:Transitالنقل ومناطق العبور ) .13

( ين غي أ ن مكون أ غلفة المس تحضرات الصيدلنية وحاويات الشحن مؤمنة حتى تمنع الوصول 13-1)

لإختلاس أ ثناء للمركبات والسائق لمنع السرقة أ و االغ  مصرح به، وين غي توف  وسائل أ منية اضافية 

 النقل.

( ين غي أ ن مكون شحنة المس تحضرات الصيدلنية مدعمة دلمستندات والوثائق لتسهيل 13-2)

تباعها من  التعرف والتحقق من تطابقها مع متطلبات الهيئة. كما أ ن ال نظمة واجراءات العمل ي لزم اإ

 وف  ال من للمس تحضرات الصيدلنية.ق ل جميع المعنيين في النقل لت

( ين غي ابلاغ المس ئولين عن النقل عن جميع ظروف المس تحضرات الصيدلنية الخاصة 13-3)

 دلتخزين والنقل. كما ين غي التقيد بجميع متطلبات التخزين والتوزيع اثناء مراحل التخزين المؤقتة في

 النقل.

جراءات الا تضمن:( ين غي نقل وتخزين المس تحضرات الصي13-4)  دلنية وفقاً للاإ

 عدم ضياع هوية المس تحضرات الصيدلنية. -

جخر. -  عدم تلوث المس تحضر أ و تداخل مركيباته من مس تحضر أ

 .الاختلاس، الكسر، السرقة أ و الانسكاماللازمة لمنع  الاحتياطاتتوف   -

مس تحضرات ( لل Cold Chainتوف  الظروف التخزينية المناس بة، مثل: سلسلة التبريد ) -

 الحسّاسة للحرارة.

عا لوحن أ ي 13-5)  ( ين غي الحفاظ على ظروف التخزين ضمن الحدود المق ولة أ ثناء عملية النقل. واإ

بلاغ  نه ين غي اإ تجاوز أ و اختلافات أ ثناء النقل من خلال ال شخاص أ و الجهات المس ئولة عن النقل فاإ

نه تم ملاحظته من ق ل المس تلم الاختلافأ و الوكيل أ و الموزع أ و المس تلم، وفي حال أ ن التجاوز   فاإ

بلاغ الوكيل أ و الموزع. ين غي التواصل مع الشركة الصانعة للحصول على المعلومات الخطوات  ين غي اإ

 المناس بة الا يجب اتباعها.

( عندما يتطلب ظروف خاصة أ ثناء النقل )مثل درجة الحرارة أ و الرطوبة( تختلف عن 13-6)

نه ين غي على المصنع عكرها على الملصقات وتت عها وتسجيلها.المتعارف عليه ف  اإ
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 ( ين غي توف  اجراءات مكتوبة للتقصي والتعامل مع فشل تحقيق متطلبات التخزين المطلوبة،13-7)

 مثل: تجاوزات في درجات الحرارة.

أ ي  و( النقل للمس تحضرات الا تحتوي على مواد مضرة، مثل: مواد سامة، مواد مشعة، أ  13-8)

جمنة ومخصالانفجارأ و  للاش تعالمواد خطرة تحتوي على مواد قابلة  صة ، ين غي تخزينها في أ ماكن أ

جمنة عن طريق حاويات ومركبات مصممة كلشكل مناسب.   لذلك، ونقلها بطريقة أ

( ين غي أ ن تنقل ال دوية المخدرة والمؤثرات العقلية حسب اشتراطات الهيئة وفي حاويات 13-9)

جمنة مع توف  ظروف التخزين الخاصة لكل مس تحضر. ووسائل نقل  أ

( ين غي توف  اجراءات عمل مكتوبة لتنظيف الإنسكادت في أ قرم فرصة لمنع تلوث وضرر 13-10)

 المس تحضرات الصيدلنية.

جلية لفصل المس تحضرات المرفوضة أ و منتهية الصلاحية أ و المس تدعاة أ و 13-11) ( ين غي توف  أ

(  وكذلك الا يشت ه في أ نها مزيفة. كما يجب تخزينها Transitمناطق العبور )المسترجعة أ ثناء 

حكام، وضع عليها ملصقات واضحة ومكون مصحوبة دلسجلات والمستندات الداعمة.  دإ

( ين غي أ ن تبقى الحاويات والمركبات نظيفة وجافة من الداخل أ ثناء وجود المس تحضرات 13-12)

 (.Transit) الصيدلنية في مناطق العبور

( ين غي أ ن تصمم ال غلفة الخارجية للمس تحضرات الصيدلنية وحاويات الشحن كلشكل انع 13-13)

 التلف للمس تحضرات أ ثناء النقل كما ين غي احكام الإغلاق بنظام ال ختام.

( ين غي على السائقين التعريف ب  نفسهم وعلك بعرض المستندات اللازمة الا تصرح لهم 13-14)

 لحمولة.بنقل ا

( في حال تلف الحاويات الا تنقل المس تحضرات أ و أ ي مشكلة تحدث اثناء مناطق 13-15) 

نه ين غي تسجيلها والتحقيق بخصوصها وابلاغ الهيئة بذلك.Transitالعبور )  (، فاإ

( مصحوبة Transit( ين غي أ ن مكون المس تحضرات الصيدلنية أ ثناء مناطق العبور )13-16) 

 الخاصة  ا.دلمستندات 

( ين غي توف  أ جهزة الكترونية حسب اشتراطات الهيئة وعلك لقياس درجة الحرارة والرطوبة 13-17)

في المركبات أ و حاويات التخزين أ ثناء النقل ويكون مفعّل من وقت النقل حتى وصول الشحنة، ويتم 

اً للخريطة ارتفاعات وفقمعايرتها كلشكل دوري حيث توزع أ جهزة قياس الحرارة والرطوبة في أ ماكن و 

 (.Temperature Mappingالحرارية المعتمدة )
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كلسجلات درجات الحرارة والرطوبة للمس تحضرات الصيدلنية الا تم  الاحتفاظ( ين غي 13-18)

 نقلها لمدة صلاحية المس تحضر دلإضافة لس نة واحدة.

 

 السجلات والوثائق: .14

فن في المنش  ة المس ئولة 14-1) جميع أ صول  عن تخزين وتوزيع المس تحضرات الصيدلنية( ين غي أ ن تح 

 التراخيص والمستندات المتعلقة  ا.

 لمس تحضراتا( ين غي توف  الختم الخاص المعتمد دلمنش  ة المس ئولة عن توزيع وتخزين 14-2)

 الصيدلنية.

دلنية ي( المتعلقة بتخزين وتوزيع المس تحضرات الص SOP( ين غي أ ن مكون اجراءات العمل )14-3)

 الخاصة دلمنش  ة والسجلات )بما فيها الفوات ( متواجدة في المس تودع.

ودع محتوية والصرف في المس ت الاس تلامكلسجلات  الاحتفاظ( ين غي على الوكلاء والموزعين 14-4)

 ((5-12على البيانات المطلوبة. )انظر مادة )

عدا14-5)  د، مراجعة، اعتماد و اس تخدام( ين غي وضع اجراءات عمل قياس ية مكتوبة تتعلق دإ

دلمس تودع  فاظالاحتلإجراءات العمل المختصة بتخزين وتوزيع المس تحضرات الصيدلنية. وين غي 

 ( سواءً المنش  ة داخلياً أ و مصدرها من خارج المنش  ة.SOPبجميع اجراءات العمل )

  ث  على   ي نشا  لها ت( ين غي ان مكون المستندات والإرشادات واجراءات العمل المتعلقة ب14-6)

جودة المس تحضرات الصيدلنية أ ن ت عد، ومراجع ت وزع بدقة وحرص حيث مكون شاملة ومناس بة 

 واضحة لا شخاص المعنيين.

( ين غي أ ن مكون اجراءات العمل محتوية على العنوان والهدف و طبيعة العمل كلشكل واضح، 14-7)

   كد منها ومراجعتها.كما ين غي أ ن مكون في مرتيب منظم يسمح دلت

( ين غي أ ن مكون اجراءات العمل معتمدة وموقعّة مع عكر التاريخ من ق ل الشخص المسؤول 14-8)

ل من ق ل ال شخاص المسؤولين. عا لزم ال مر( اإ ل اإ  المصرح ل، حيث ل يتم التغي  )اإ

حضرات لمس ت( ين غي أ ن مكون المستندات واجراءات العمل المتعلقة بتوزيع وتخزين ا14-9)

 الصيدلنية أ و أ ي تحقيق بخصوصهم أ و اجراء متخذ متوافقين مع اللوا  وال نظمة الحكومية.
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( ين غي على الوكيل أ و الموزع توف  وحفن اجراءات للتعرّف، جمع، فهرسة، استرجاع، 14-10)

 تخزين، حفن، التخلص والوصول لجميع الوثائق والمستندات.

س تخدام ( ين غي أ ن مكون عمل 14-11) ية استرجاع مستندات اجراءات العمل وتخزينها وحفظها دإ

 وسائل تحميها من التعديل الغ  مصرح، التلف أ و الفقدان.

( ين غي مراجعة اجراءات العمل دنتظام وابقائها محدثة، عند تحديث اجراءات العمل ين غي 14-12)

 الت  كد من عدم اس تخدام النسخة القداة.

جلية تسمح بت ادل بمعلومات الجودة والتنظيمية بين المصنع والعميل مثل ا( ين غي 14-13) لوكيل توف  أ

 أ و الموزع المتعلقة، وأ يضا توف ها للهيئة في حال الطلب.

(  ين غي توف  سجلات خاصة دلمس تحضرات الصيدلنية الا تتطلب احتياجات وتحذيرات 14-14)

 بدس تور ال دوية العالمي. الالتزامخاصة دلتخزين والنقل. ين غي 

( ين غي توف  اجراءات لنظام أ مني انع سرقة أ و العبث دلمس تحضرات الصيدلنية الغ  14-15)

 دلسجلات الخاصة  ا. والاحتفاظ، للاس تخدامقابلة للبيع أ و غ  صالحة 

لكتروني، ين غي 14-16) نسخ ب  الاحتفاظ( في حالة أ ن نظام انشاء السجلات واجراءات العمل اإ

 احتياطية لمنع فقدان أ ي من البيانات كلشكل غ  مقصود.

 ( يجب الاحتفاظ كلسجلات خاصة دلمس تحضرات الصيدلنية التالية:14-17)

 ( س نة من تاريخ انتهاء الصلاحية.Recallالمسترجعة ) (أ

 المنتهية الصلاحية س نة من تاريخ انتهاء الصلاحية (ب

 التالفة س نة من تاريخ عملية الإتلاف. (ت

 العينات المجانية س نة من تاريخ توزيعها. (ث

 

 

عادة التغليف والطباعة: .15  اإ

عادة تغليف المس تحضرات الصيدلنية بعد توريدها حيث هذه الممارسات قد 15-1) ( يجب عدم اإ

 تشكل خطرا على سلامة وأ من المس تحضرات الصيدلنية.



 
 

28 

 

ضافي على المس تحضرات الصيد15-2) د أ خذ لنية أ ل بع( يجب عدم طباعة أ و وضع أ ي ملصق اإ

 موافقة الهيئة.

 

 الشكاوي:  .16

جراءات مكتوبة للتعامل مع الشكاوي. ويجب التمييز بين الشكاوي المتعلقة 16-1) ( ين غي توف  اإ

بجودة المس تحضر أ و عبوته، والمتعلقة دلتوزيع. وفي حالة الشكوى المتعلقة بجودة المس تحضر أ و عبوته 

بلاغ المصنع أ و الوكيل أ و   الموزع المعتمد في أ قرم وقت.يجب اإ

( ين غي مراجعة جميع الشكاوي المتعلقة دلمس تحضرات المعيبة أ و المزيفة كلشكل دقيق وفقاً 16-2)

 لإجراءات مكتوبة بكيفية التعامل معها، والا قد يتطلب سحب المس تحضر من السوق.

جراء تحقيق16-3) ديد مصدر وسبب  مل لتح ( الشكوى المتعلقة بعيب في المادة ين غي تسجيلها واإ

 الشكوى.

عا 16-4) ( عند الاشت اه أ و اكتشاف عيب في المس تحضر الصيدلني، يجب أ خذ الاعتبار فيما اإ

  ن ين غي التحقق من مس تحضرات عات أ رقام تشغيلات أ خرى.

التحقيق ئج ا( ين غي المتابعة بعد التحقيق و تقييم الشكوى. وين غي توف  نظام لضمان أ ن نت16-5)

 طراف عات الصلة. سيتم مشاركتها مع ال  

لى الهي 16-6) ئة ( ين غي توثيق المشام المتعلقة بجودة المس تحضر أ و الاشت اه دلتزييف  والرفع  ا اإ

 حال اكتشافها . الاختصاصوالجهات عات 

 

 :(Recalls)الاس تدعاءات  .17

جلية واضحة وفعّالة تتضمن اإجراءات  (17-1) يدلنية مكتوبة لس تدعاء المس تحضرات الص ين غي وضع أ

الا ثبت أ و اشت ه في عيبها أ و مزييفها. وين غي أ ن يكون هنام شخص/أ شخاص معنيين لمهمة 

 الاس تدعاء. كما ين غي تحديث الإجراءات ومراجعتها كلشكل دوري.

 ( ين غي ابلاغ المصنع و/أ و الوكيل عند صدور قرار الاس تدعاء. 17-2)
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و من ق ل جهة مختلفة عن المصنع أ و الوكيل ين غي التنس يق مع المصنع أ   الاس تدعاءة في حال أ ن عملي

 .الاس تدعاءالوكيل ق ل الشروع في عملية 

ين غي افادة الهيئة ببيانات المس تحضرات المس تدعاة. في حال أ نه من الضروري سحب المس تحضر 

نه ين غي ابلا ال صلي لوجود مس تحضر مزيف ل اكن تميزه عن المس تحضر ال صلي غ المصنع أ و فاإ

 الوكيل و الهيئة بذلك.

جراءات الاس تدعاءات كلشكل دوري منتظم، وين غي أ ن تحفن 17-3) ( ين غي تقييم فعالية اإ

المس تحضرات الصيدلنية المس تدعاة في منطقة محكمة ومقفلة ومعزولة في المس تودع وانتظار اتخاع 

 الإجراء المناسب.

واضح مصحوبة  ضرات الصيدلنية المس تدعاة أ ثناء النقل ووضع ملصق( ين غي عزل المس تح17-4)

 دلوثائق اللازمة يبين أ نها مس تحضرات مس تدعاة.

( ين غي الحفاظ على ظروف التخزين الخاصة دلمس تحضرات المس تدعاة أ ثناء التخزين و النقل 17-5)

 حتى يتم اتخاع الإجراء المناسب بخصوصها.

بلاغ جميع 17-6)  العملاء والسلطات المختصة في جميع الدول الا وزعت  ا المس تحضرات( ين غي اإ

 الصيدلنية في حال اس تدعاءها.

ئولين في متناول ال شخاص المس   دلس تدعاءات( ين غي أ ن مكون جميع السجلات المتعلقة 17-7)

عن الاس تدعاء. وين غي أ ن تحتوي هذه السجلات على المعلومات الكافية عن المس تحضرات 

 لصيدلنية الا تم ارسالها للعملاء )دلإضافة للمس تحضرات المصدّرة(.ا

يات واصدار تقرير نهام متضمناً الكم  الاس تدعاء( ين غي تسجيل مدى التقدم في عملية 17-8)

 التعويضية للعملاء.

جراءات عمل للاس تدعاء الطارئ عند الضرورة.17-9)  ( توف  اإ

 

 المس تحضرات المرتجعة: .18

( ين غي على الوكيل أ و الموزع استرجاع أ و تبديل المس تحضرات الصيدلنية وفقاً لعقد واتفاق 18-1)

طراف من وكيل أ و موزع والعميل مس ئولين عن ضمان م  مونية ال  مكتوم بين الطرفين. جميع 

 ول تسمح بدخول المس تحضرات المزيفة والمقلدة. الاسترجاع
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( ين غي تقييم المس تحضرات الصيدلنية المرتجعة من ق ل شخص مناسب مصرح ل بذلك. 18-2)

طبيعة ومتطلبات المس تحضرات المرتجعة، حالتها، التاريخ والوقت الذي انقضى ، ين غي أ ن تؤخذ 

 في التقييم. دلعتبار

جمنة للمس تحضرات الصيدلنية المرتجعة وف18-3) ظروف التخزين قاً ل( ين غي توف  وسائل نقل أ

 الخاصة دلمس تحضرات وأ ي متطلبات أ خرى.

( ين غي عزل المس تحضرات الصيدلنية المرتجعة أ و المرفوضة وعلك لمنع توزيعها حتى يتم اتخاع 18-4)

القرار بخصوصها. وين غي الحفاظ على ظروف التخزين الخاصة دلمس تحضرات الصيدلنية المرتجعة في 

 تم اتخاع القرار بخصوصها.التخزين والنقل حتى ي

جمن للمس تحضرات الصيدلنية المرتجعة أ و  الاحتياطات( ين غي اتخاع 18-5) اللازمة لتوف  نقل أ

 المرفوضة وعلك ق ل اتخاع القرار بخصوصها.

ل بعد موافقة الهيئة 18-6) ( ين غي أ ن ل يتم اتلاف المس تحضرات الصيدلنية المرتجعة أ و المرفوضة اإ

 تعاقد مع شركة متخصصة للتخلص من النفايات الطبية.عن طريق ال 

فترة بجميع سجلات المس تحضرات الصيدلنية المرتجعة، المرفوضة و المتلفة ل الاحتفاظ( ين غي 18-7)

 س نة من صدور القرار بخصوصها.

 

 المس تحضرات المزيفة: .19

سلسلة التوزيع أ و  لدلمس تحضرات الصيدلنية المزيفة والا ا كشفت خلا الاحتفاظ( ين غي 19-1)

يئة التخزين في منطقة منفصلة عن بقية المس تحضرات وتوضح بملصق ليست للبيع ، كما ين غي ابلاغ اله 

 و الوكيل للمس تحضرات م اشرة.

ة ( ين غي وقف بيع أ و توزيع المس تحضرات الصيدلنية المشت ه ب  نها مزيفة وابلاغ الهيئة م اشر 19-2)

 دون ت  خ .

أ ن يكون قرار اثبات أ ن المس تحضرات الصيدلنية مزيفة رسمي يضمن عدم رجوعها ( ين غي 19-3)

 دلقرار. الاحتفاظللسوق، وين غي 
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 العقود: .20

( ين غي أ ن يكون تنفيذ أ ي نشا  متعلق بتوزيع أ و تخزين أ و بيع المس تحضرات الصيدلنية 20-1)

 م.ن وفقاً لعقد مكتو من ق ل شخص أ و منش  ة مفوضّين ومرخصين لهم بذلك وين غي أ ن يكو

( ين غي التحديد في العقود مس ئوليات م طرف مع مراعاة م ادئ وأ حكام أ سس التوزيع 20-2)

مس ئوليات الت  كد من عدم دخول  تش تملعلى أ ن والتخزين الجيدة ومدى توافقها مع م طرف 

 أ و المقلدة لسلسة التوريد، كما يجب وضع برامج تدريب خاصة بذلك. ةالمزيفالمس تحضرات 

 بمتطلبات المدونة. الالتزام( ين غي على جميع ال طراف المتعاقد معها 20-3) 

( في حال التعاقد دلباطن ،في ظروف معينة، ين غي أ ن يوافق خطياً الطرف ال ول، كما 20-4)

 داء المهام الموكلة ل.   بص ل يشتر  أ ن يكون المتعاقد معه دلباطن مرخ

 ( ين غي تفتيش وتدقيق المتعاقد معه كلشكل دوري.20-5)

 

 التفتيش الداخلي: .21

( يجب أ ن يتضمن نظام الجودة في المنش  ة على عمليات التفتيش الداخلي. وين غي أ ن تتم 21-1)

والتخزين الجيدة وأ سس التوزيع   عمليات التفتيش الداخلي لمراق ة التنفيذ والامتلال لمبادئ

(GSDP.) 

 اجراءات عمليات التفتيش الداخلي بطريقه مس تقلة ويتم تسجيل نتائجها في  ( يجب أ ن تتم21-2)

 .تقرير خاص ومفصّل من ق ل شخص مؤهل

( تقارير التفتيش الداخلي  يجب أ ن تحتوي على جميع الملاحظات خلال عملية التفتيش كما 21-3)

 مقترحات لتخاع الإجراءات الصحيحة لهذه  الملاحظات.يجب أ ن تحتوي التقارير على 

دارة المنش  ة 21-4)  ( يجب أ ن يكون هنام  تقييم ومتابعة فعالة لعمليات التفتيش الداخلي من ق ل اإ

يضاح الإجراءات التصحيحية الا اتخذت بخصوص الملاحظات الا وجدت.  واإ

 


